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Pourquoi modifier 
I’ISO 9001 ? 


1.1 L’examen systematique de la norme 
ISO 9001:2000 

Chaque norme intemationale fait I’objet d’un examen systematique en vue de 
determiner s’il convient de la eonfirmer, de la reviser/amender ou de I’aimuler. 
De ce fait, les normes sont modifiees regulierement afin de mieux repondre a 
revolution du marehe et des besoins des organismes. 

En oetobre 2003, I’lSO/TC 176/SC 2 ‘ a done precede a un examen syste- 
matique de la norme ISO 9001 :2000. 

Le resultat de la consultation a fait apparaitre un vote massif en faveur de 
I’amendement : 27 pays votant se sont en effet montres en faveur de I’amen- 
dement. Parmi ces pays il figure notamment : USA, Canada, Bresil, Japon, 
Australie, Afrique du Sud, Allemagne, Pays-Bas, Danemark, Italic, Espagne, 
Russie,... 


1. L’ISO/TC 176/SC 2 est un des trois sous-comites de I’lSO/TC 176 qui est en charge du 
developpement des normes ISO 9001 et ISO 9004. 
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Six pays se sont exprimes en faveur d’une confirmation de la norme (France, 
Autriche, Norvege, Pologne, Slovaquie, Singapour). 

Globalement les pays en faveur de I’amendement justifient cette position du 
fait qu’apres 3 ans de retours d’experience, il apparait que certains points de la 
norme sont susceptibles d’etre ameliores, pour ime meilleure comprehension. 
A I’oppose, les pays en faveur du statu quo font globalement reference au fait 
que dans le contexte de revolution majeure de la version 2000 face a la version 
1994, r appropriation de I’ISO 9001 n’est pas encore totalement achevee. Un 
amendement meme sans ajout de la moindre nouvelle exigence ne serait pas de 
nature a favoriser une diffusion de I’ISO 900 1 et du potentiel de progres qui en 
decoule. 


1.2 La position frangaise 

Un debat portant sur 1’evaluation des avantages et inconvenients qu’il y aurait 
a amender la norme ISO 900 1 :2000 ou a la laisser en I’etat, a eu lieu au sein de 
la commission de normalisation X542 « Qualite et management ». 

Les membres de la commission ont globalement estime qu’il y avait beaucoup 
plus d’ inconvenients que d’avantages a s’engager vers un amendement. 

II a ete considere que cet amendement, susceptible d’ameliorer quelques 
points de « pure forme », risquait d’avoir un impact negatif sur les utilisateurs 
de riSO 9001:2000. Cette vision repose alors notamment sur le fait que la 
periode de transition^ avec I’ISO 900 1 version 94 n’etait pas terminee a I’heure 
du lancement de I’examen systematique (octobre 2003). De nombreux orga- 
nismes n’avaient en effet toujours pas, realise le passage a I’ISO 9001:2000 a 
cette date. 

Cette position Ifangaise a etc exprimee dans un contexte de lucidite caracterise 
par la conscience que I’amendement I’emporterait, mais que 1’ expression de 
cette position permettrait que les risques lies a un tel projet ne soient pas tota- 
lement ignores. 


2. La periode de transition de la norme ISO 9001 s’est terminee le 15 decembre 2003. 
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Cahier des charges 
de I’amendement 
al’ISO 9001:2000 


2.1 Objectifs de I’amendement 

Le cahier des charges de I’amendement a la norme ISO 9001 en precise les 
deux objeetifs principaux : 

a) ameliorer la eomprehension de la presente version de I’lSO 9001:2000, et 

b) ameliorer la compatibilite avec la demiere revision de la norme ISO 
14001:2004 Systeme de management environnemental. 

2.2 Prerequis relatifs au processus d’amendement 

Les prerequis relatifs au proeessus d’amendement sont : 
a) Le modele d’un systeme de management base sur les proeessus et I’approehe 
processus doivent etre maintenus, comme defini dans I’ISO 9001:2000. 
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b) La norme amendee doit rester generique et etre applicable a toutes tallies 
et types d’organismes quel que soit le secteur. 

c) La compatibilite avec la demiere revision de la norme ISO 1400 1 :2004 doit 
etre maintenue et amelioree. 

d) La compatibilite avec les declinaisons sectorielles de la norme ISO 900 1 
doit etre maintenue. 

e) Le titre et le domaine d’application de I’ISO 900 1 :2000 resteront inchanges. 

f) Les principes de management de la qualite contenus dans I’ISO 9000:2005 
resteront inchanges pour cet amendement. 

g) La structure complete de la norme restera inchangee. 

h) Le perimetre et le but de I’ISO 9001 doivent rester inchanges. 

2.3 Elements d’entree a I’amendement 

Les elements d’entree pour la realisation de I’amendement ont ete les 
suivants : 

a) Les commentaires issus de I’examen systematique et les resultats de 
I’enquete menee par I’ISO/TC 176 sur I’ISO 9001 

L’ISO TC 176/SC 2 a realise parallelement a I’examen systematique xme enquete 
au niveau international aupres des utilisateurs de la norme ISO 900 1 :2000. Cette 
enquete avait pour objectif d’obtenir des retours d’experience sur la mise en 
place de la norme 900 1 . 

II convient de noter que 80 % des personnes ayant repondu a cette enquete ont 
indique etre satisfaits du contenu de la norme ISO 9001 V2000. La majorite 
des commentaires re^us concemait les 7 articles suivants : 

- 4. 1 Systemes de management de la qualite - Exigences generates 

- 4.2 Systemes de management de la qualite - Exigences relatives a la 
documentation 

- 6.2 Ressources Humaines 

- 7.3 Conception et developpement 

- 7.5 Production et preparation du service 

- 8.2 Surveillance et mesure 

- 8.5 Am elioration 
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b) Les demandes d’interpretations formulees 
par les pays membres de I’lSO^ 

L’ISO TC 176"* a cree un groupe de travail charge de trader les demandes 
d’ interpretation des exigences de la norme ISO 9001:2000. Ces demandes ont 
conceme les articles suivants de la norme : 


1.1 Generalites 

4. 1 Exigences generates 

4.2.3 Maitrise des documents a) 

4.2.4 Maitrise des enregistrements 

5.6.3 Revue de direction/element de sortie de la revue 
6.2.2 Competence sensibilisation et formation 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

7.2.1 c) Exigences reglementaires et legates relatives au produit 

7.3 Conception et developpement 

7.4.1 Processus d’ achat 

7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du service 
7. 6 Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure (etalons) 

7. 6 a) Etalonnage et verification des equipements de mesure 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

8.3 Maitrise du produit non conforme 
8.5.1 Amelioration continue 


c) Les documents de soutien pour aider les utilisateurs a mettre en oeuvre 
la serie ISO 9000:2000 

L’ISO/TC 176/SC 2 a elabore des documents de soutien^ pour aider les utilisa- 
teurs a mettre en oeuvre la serie ISO 9000:2000. Ces documents traitent des 
sujets suivants : 


3. Les demandes d’inteipretations et les reponses validees par les pays membres de I’lSO/ 
TC 176 sont disponibles gratuitement, en anglais sur le site suivant : www. tcl76.org 

4. Le Comite Technique 176 est charge de la normalisation dans le domaine du management 
de la qualite, y compris les systemes generiques de management de la qualite (SMQ) et les 
technologies de soutien ainsi que la normalisation y afferente dans des secteurs specifiques. 
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- Guide des processus externalises. 

- Guide sur I’lSO 9001:2000 paragraphe 1.2 : Perimetre d’ application. 

- Guide sur les exigences de documentation de I’lSO 900 1 :2000. 

- Guide sur la terminologie utilisee dans I’lSO 9001:2000 et ISO 9004:2000. 

- Guide sur 1’ approche processus appliquee aux systemes de management de 
la qualite. 

2.4 Processus utilise pour definir les modifications 
a apporter a I’lSO 9001:2000 

Comme indique precedemment, des besoins de clarification et d’amelioration 
ont ete identifies concemant de nombreuses exigences de la norme ISO 900 1 . 
Cependant, il a ete egalement decide que I’amendement ne devait pas amener 
la creation de nouvelles exigences. De meme, il a ete approuve par les 
membres du groupe de travail ISO de limiter au min im um les modifications a 
apporter a la norme, ainsi que I’impact de I’amendement vis-a-vis des 
organismes et vis-a-vis de la certification. 

Pour respecter le cahier des charges, faciliter I’analyse des propositions 
d’amendements de la norme ISO 9001 et determiner celles a prendre en 
compte, le groupe de travail ISO s’est appuye sur une matrice. Le principe 
consiste a mettre en relation les impacts des modifications et les benefices 
attendus pour les utilisateurs de la norme, afin d’en apprecier le rapport 
impact/benefice. 

La liste des impacts retenus est la suivante : 

- Modifications documentaires et creation de nouveaux documents pour 
I’utilisateur y compris ceux relatifs aux enregistrements. 

- Modifications apportees aux processus existants de Lorganisme. 

- Besoin de formation complementaire pour les utilisateurs. 

- Effet sur la certification - periode de transition pour mettre en oeuvre les 
changements (re-certification). 

La liste des benefices retenus est la suivante : 

5. Les documents de soutien sont disponibles sur le site de I’lSO en fran^ais et anglais http :// 
www.iso.org/iso/fr/iso catalogue/management standards/iso 9000 iso 14000/ 
more resources 9000.htm 
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- Apporter de la clarte a la norme. 

- Ameliorer la compatibilite avec I’lSO 1400 1 . 

- Maintenir la coherence avec la famille des normes ISO 9000. 

- Faciliter la traduction de la norme. 

Un sy Sterne de ponderation, illustre dans le tableau 2. 1 , a permis de determiner 
dans quels cas une modification de la norme a ete retenue : 


Tableau 2.1 Systeme de ponderation 




Benefice 

Impact 


1 

2 

3 

Eleve 

Moyen 

Faible 

1 

Faible 

1 

2 

3 

2 

Moyen 

2 

4 

6 

3 

Eleve 

*3 

8 

9 

1-2 

Modifications/changements a incorporer 

3-4 

Une analyse complementaire devra etre conduite avant de 
prendre la decision. 

Note : *3 - Impact eleves X - benefices eleves est tralte comme 
exception, puisqu’aucun changement ayant un impact eleve ne 
dolt etre incorpore a cet amendement. Dans ce cas, les experts 
techniques devront s’assurer qu’un enregistrement du chan- 
gement propose et de leur analyse est garde pour servir 
d’elements d’entree aux futures revisions. 

6-9 

Modifications/changements a ne pas incorporer 


En resume, aucune modification ne doit etre apportee a I’lSO 9001 si I’impact 
pour les utilisateurs de la norme (entreprise, consultant, organisme de 
certification,. . .) est eleve. 

Les modifications qui ont un impact moyen seront incorporees seulement si 
les benefices sont moyens ou eleves pour les utilisateurs. 

II est entendu que toutes les demandes de modifications qui ne seront fina- 
lementpas incorporees dans I’amendement ISO 9001 seront enregistrees par 
le groupe de travail afin d’etre utilises dans le cadre d’une future revision de 
la norme. 
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2.5 Planning de developpement de I’amendement 
a la norme ISO 9001:2000 

L’amendement a suivi le meme processus que celui de I’elaboration ou de la 
revision d’une norme internationale. Le delai etait de trois ans. 

Le calendrier a ete etabli comme suit : 

- Document de travail (WD) : fevrier 2006. 

- Projet de comite (CD) pour commentaires : juin 2007. 

- Projet de norme internationale (DIS) : septembre 2007. 

- Projet final de norme internationale (FDIS) : juillet 2008. 

- Publication : novembre 2008. 
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Analyse de I’lSO 9001:2008 


3.1 Introduction 

Cette partie a pour objectif de presenter les principales modifications 
apportees a la norme ISO 9001 :2000. II est important de rappeler que I’amen- 
dement a pour objet de repondre a des besoms de clarification et d’ amelioration 
des exigences de la I’lSO 9001. 

II faut egalement noter que : 

- ces modifications sont le resultat d’un consensus entre les membres d’un 
groupe de travail international comprenant plus de 80 experts issus d’une 
quarantaine de pays ; 

- le niveau d’expertise et de maturite en matiere de management de la qualite 
ne sont pas les memes d’un expert a I’autre, et globalement d’un pays a 
I’autre. 

Par consequent, certaines de ces modifications peuvent paraitre disposer de 
peu voire d’aucune valeur ajoutee a certains utilisateurs. 
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3.2 Un renforcement « timide » 

de la notion de conformite du produit 

Les annees 2006 et 2007 ont ete marquees par de nombreux rappels de 
produits a travers le monde. II s’en est suivi au niveau mondial des critiques 
vis-a-vis de la certification ISO 9001 :2000 et du contenu meme de la norme. 
Ces critiques portaient notamment sur le fait que la conformite a la norme 
ISO 9001:2000 ne permettait pas de garantir un produit conforme. 

En d’autres termes, ces critiques remettaient en cause I’article 1 . 1 de la norme 
ISO 9001:2000: 

« La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systems de 
management de la qualite lorsqu’un organisms 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme 
aux exigences des clients et aux exigences reglementaires applicables, 

b) vise a accroTtre la satisfaction de ses ciients par I’appiication efficace du systems, 
y compris les processus pour I’amelioration continue du systems et i’assurance de 
ia conformite aux exigences des ciients et aux exigences regiementaires 
applicables ». 

Un groupe de travail au niveau international a ete cree pour analyser ce 
probleme et proposer des recommandations pouvant etre prises en compte 
dans le cadre de I’amendement de la norme ISO 9001. 

Ce groupe de travail a considere que dans beaucoup de cas, les exigences de 
I’ISO 9001:2000, bien que techniquement correctes, pourraient etre mieux 
formulees pour mettre en avant la necessite de realiser et foumir « des produits 
attendus et conformes » sans pour autant changer la nature des exigences. 

En effet, I’exigence relative a la realisation et a la foumiture « des produits 
attendus et conformes » existe, mais elle est cachee sous I’expression 
« efficacite du SMQ ». Ceci n’est pas toujours simple a comprendre pour 
I’ensemble des utilisateurs de la norme. 

De plus tres peu d’utilisateurs se refererent reellement a I’ISO 9000:2005 pour 
trouver la definition « d’ efficacite » ; a savoir : « niveau de realisation des 
activites planifiees et d’obtention des resultats escomptes ». 

Au final, une partie seulement des recommandations de ce groupe a ete prise 
en compte dans I’ISO/DIS 9001, les autres ayant ete considerees comme hors 
du perimetre de I’amendement. 

Vous trouverez ci-apres les principales modifications qui ont ete apportees a 
I’ISO 9001 concemant cette problematique. 
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3.2.1 Introduction - Generalites (0.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

La presente Norme internationale peut 
etre utilisee aussi bien par I’organisme en 
interne que par des parties externes, y 
compris des organismes de certification, 
pour evaluer sa capacite a satisfaire les 
exigences des clients, les exigences 
legales et reglementaires applicables 
au produit ainsi que les exigences de 
I’organisme lui-meme. 

La presente Norme internationale peut 
etre utilisee aussi bien par I’organisme 
en interne que par des parties externes, 
y compris des organismes de certifi- 
cation, pour evaluer sa capacite a satis- 
faire les exigences des clients, de la 
reglementatlon et de I’organlsme lul- 
meme. 


Cet ajout a pour objet de renforcer le lien avee la notion de eonformite du 
produit. II souligne Timportanee de prendre en eonsideration le produit et non 
pas uniquement le systeme de management de la qualite de Torganisme. 

3.2.2 Systeme de management de la qualite - Exigences generales (4.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorsqu’un organisme decide d’externa- 
liser un processus ayant une incidence sur 
la eonformite du produit aux exigences, 
I’organisme doit en assurer la maitrise. Le 

type et I’etendue de la maitrise devant 
etre appliquee a ces processus exter- 
nalises doivent etre definis dans le 
systeme de management de la qualite. 

Lorsqu’un organisme decide d’externa- 
liser un processus ayant une incidence 
sur la eonformite du produit aux 
exigences, I’organisme doit en assurer la 
maitrise. La maitrise des processus 
externalises doit etre mentionnee dans le 
systeme de management de la qualite. 


Cette preeision apportee a I’exigenee relative a la maitrise des proeessus exter- 
nalises par Torganisme a pour objet de renforeer la maitrise des sous-traitants 
par Torganisme eertifie. II s’agit d’un renforeement important de I’exigenee. 


3.2.3 Ressources humaines - Generalites (6.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

(...) Le personnel effectuant un travail 
ayant une Incidence sur la eonformite 
aux exigences relatives au produit dolt 
etre competent sur la base de (...) 

(...) Le personnel effectuant un travail 
ayant une incidence sur la qualite du 
produit doit etre competent sur la base 
de la formation initiale et professionnelle, 
du savoir-faire et de I’experience (...) 
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II s’agit d’une precision concemant I’incidence du personnel sur la « qualite 
du produit » qui devient « la conformite aux exigences relatives au produit ». 
Cette modification a pour objet de rappeler que le respect des exigences de la 
norme ISO 9001 doit permettre de repondre au 1.1. 

En d’autres termes, ces critiques remettaient en cause I’article 1 . 1 de la norme 
ISO 9001:2000: 

« La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systems de 
management de la qualite lorsqu’un organisms 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme 
aux exigences des clients et aux exigences reglementaires applicables, 

b) vise a accroTtre la satisfaction de ses clients par I’application efficace du 
systems, y compris les processus pour I’amelioratlon continue du systems et 
I’assurance de la conformite aux exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables ». 

De plus, le terme qualite du produit n’etait pas clair pour tous les utilisateurs 
qui ne faisaient pas forcement le lien avec les exigences client, legates et 
reglementaires ainsi qu’inteme a I’entreprise relative au produit. 

3.2.4 Determination des exigences relatives au produit (7.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit determiner 

a) les exigences specifiees par le client, y 
compris les exigences relatives a la 
livraison et aux activites apres livraison ; 

b) les exigences non formulees par le 
client mais necessaires pour I’usage 
specifie ou, lorsqu’il est connu, pour 
I’usage prevu ; 

c) les exigences legates et reglemen- 
taires applicables au produit ; 

d) toutes exigences complementaires 
jugees necessaires par I’organisme. 

L’organisme doit determiner 

a) les exigences specifiees par le client, y 
compris les exigences relatives a la 
livraison et aux activites apres livraison ; 

b) les exigences non formulees par le 
client mais necessaires pour I’usage 
specifie ou, lorsqu’il est connu, pour 
r usage prevu ; 

c) les exigences reglementaires et 
legates relatives au produit ; 

d) toutes exigences complementaires 
determinees par I’organisme. 


Cet ajout a pour objet de renforcer le lien avec la notion de conformite du 
produit. 

L’ ajout de « jugees necessaires » renforce la responsabilite de I’organisme vis- 
a-vis de la determination des exigences complementaires. En effet, I’orga- 
nisme doit analyser les risques auxquels il pourrait etre conffonte si certaines 
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exigences complementaires (specifications techniques, normes,...) n’etaient 
pas prises en compte. 

3.2.5 Identification et tra^abilite (7.5.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit identifier I’etat du 
produit par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure tout au Iona 
de la realisation du produit. 

L’organisme doit identifier I’etat du 
produit par rapport aux exigences de 
surveillance et de mesure. 


La modification apportee au paragraphe clarifie le fait qu’identifier I’etat du 
produit lors des activites de surveillance et de mesure du produit s’ applique a 
toutes les etapes de realisation du produit, a partir du produit re?u jusqu’aux 
produits finis, y compris le produit en cours de process. 

3.2.6 Preservation du produit (7.5.5) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit preserver la 
conformite du produit au cours des 
operations internes et lors de la livraison 
a la destination prevue afin de main- 
tenir la conformite aux exigences. 
Selon le cas, cette preservation doit 
inclure I’identification, la manutention, le 
conditionnement, le stockage et la 
protection. La preservation doit 
egalement s’appliquer aux composants 
d’un produit. 

L’organisme doit preserver la conformite 
du produit au cours des operations 
internes et lors de la livraison a la desti- 
nation prevue. Cette preservation doit 
inclure I’identification, la manutention, le 
conditionnement, le stockage et la 
protection. La preservation doit 
egalement s’appliquer aux composants 
d’un produit. 


Le but de cet ajout est de rappeler une nouvelle fois aux utilisateurs de la 
norme ISO 9001 de s’assurer de la conformite aux exigences legales, 
reglementaires, internes, ainsi qu’a celles du client, applicables aux 
produits. 
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2 > 2.1 Mesures, analyse et amelioration - Generalites (8.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit planifier et mettre en 
CBUvre les processus de surveillance, de 
mesure, d’analyse et d’amelioration 
necessaires pour : 

a) demontrer la conformite aux exi- 
gences relatives au produit (...) 

L’organisme doit planifier et mettre en 
oeuvre les processus de surveillance, de 
mesure, d’analyse et d’amelioration 
necessaires pour : 

a) demontrer la conformite du produit (. . .) 


Une nouvelle fois cette modification a pour objet de renforcer la maitrise de la 
conformite du produit aux exigences legales, reglementaires et du client. 


3.3 Introduction de la notion de risque 

Les discussions relatives a I’introduction de la gestion des risques dans la 
norme ISO 9001 et ISO 9004 sont de plus en plus frequentes. De nombreux 
pays soulignent que la norme ISO 9001 a pour objet de repondre aux risques 
lies a la maitrise des foumisseurs ainsi que ceux lies a la conformite du produit 
aux exigences clients, legates et reglementaires. 

D’autres experts critiquent egalement le fait que ne soit pas mentionne expli- 
citement dans la norme ISO 9001 le terme « risque » notamment au niveau de 
I’analyse des processus de Torganisme. 

3.3.1 Introduction - Generalites (0.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

(...) La conception et la mise en oeuvre d’un 
systeme de management de la qualite tiennent 
compte de : 

a) I’environnement de I’organisme, des modi- 
fications de cet environnement ou des 
risques associes a cet environnement, 

b) de besoins variables, 

c) d’objectifs particuliers, 

d) des produits fournis, 

e) des processus mis en oeuvre, 

f) de la taille et de la structure de I’organlsme. 

(...) La conception et la mIse en 
oeuvre d’un systeme de mana- 
gement de la qualite tiennent 
compte de besoins variables, 
d’objectifs particuliers, des 
produits fournis, des processus 
mis en oeuvre, de la taille et de la 
structure de I’organisme. 
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Cet ajout a pour but de montrer que la decision de mettre en place un systeme 
de management passe par I’analyse de I’environnement des affaires {Business 
environment en anglais) de I’organisme et repond a un besoin en lien a un 
objectif strategique de Torganisme. 

3.3.2 Perimetre d’ application (1.2) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorsque des exclusions sont faites, les 
demandes de conformite a la presente 
Norme Internationale ne sont accep- 
tables que si ces exclusions se limitent 
aux exigences de I’artlcle 7 et qu’elles 
n’ont pas d’incidence sur I’aptitude ou 
la responsabilite des organismes a 
fournir un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables. 

Lorsque des exclusions sont faites, les 
demandes de conformite presente 
Norme Internationale ne sont accep- 
tables que si ces exclusions se limitent 
aux exigences de I’article 7 et qu’elles 
n’affectent pas I’aptltude de I’organisme 
a fournir un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables, ni ne le 
degagent de cette responsabilite. 


II s’agit ici d’une precision pour indiquer que les exclusions d’exigences ne 
doivent pas avoir d’incidence sur I’aptitude et sur la responsabilite des 
organismes a foumir un produit conforme aux exigences {cf. 1.1). 

3.3.3 Exigences generates (4.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

NOTE 3 Le type et la nature de la mattrise devant 
etre appliquee au processus externalise peuvent 
etre influences par des facteurs tels que : 

a) I’incidence potentielle du processus exter- 
nalise sur I’aptitude de I’organisme a fournir un 
produit conforme aux exigences ; 

b) le degre de repartition de la mattrise du 
processus ; 

c) I’aptitude a atteindre la mattrise necessaire par 
I’application du paragraphe 7.4. 

L’assurance de la mattrise des processus externa- 
lises ne degage pas I’organisme de sa respon- 
sabilite de conformite a toutes les exigences des 
clients et a toutes les exigences legales et 
reglementaires. 
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La notion de risque est ici cachee derriere « V incidence potentielle du 
processus externalise. . . ». On constate ici une volonte des membres du groupe 
de travail ISO de souligner I’iniportance d’evaluer les risques qui seraient issus 
de rextemalisation d’un processus vis-a-vis de la conformite du produit aux 
exigences du client, legates et reglementaires. 

II convient egalement de noter que le petit a) met en avant 1’ evaluation de 
I’incidence d’une extemalisation non seulement sur les exigences relatives aux 
produits, mais egalement celle sur le SMQ de Lorganisme. 

3.3.4 Surveillance et mesure des processus (8.2.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorganisme doit utiiiser des methodes 
appropriees pour la surveillance et, 
lorsqu’elle est applicable, la mesure des 
processus du systems de management 
de la qualite. Ces methodes doivent 
demontrer I’aptitude des processus a 
atteindre les resultats planifies. Lorsque 
les resultats planifies ne sont pas 
attaints, des corrections et des actions 
correctives doivent etre entreprises, 
comma II convient. 

NOTE Lors de la determination des 
methodes appropriees, il convient que 
I’organisme tienne compte du type et 
de i’etendue de ia surveiilance ou de la 
mesure appropriee pour chacun de 
ses processus en relation avec ieur 
incidence sur la conformite aux 
exigences reiatives au produit et sur 
I’efficacite du systeme de mana- 
gement de ia quaiite. 

Lorganisme doit utiiiser des methodes 
appropriees pour la surveillance et, 
lorsqu’elle est applicable, la mesure des 
processus du systeme de management 
de la qualite. Ces methodes doivent 
demontrer I’aptitude des processus a 
atteindre les resultats planifies. Lorsque 
les resultats planifies ne sont pas 
attaints, des corrections et des actions 
correctives doivent etre entreprises, 
comma II convient, pour assurer la 
conformite du produit. 


Cette note precise les elements a prendre en compte pour la surveillance et 
mesure des processus, notamment I’incidence des processus sur la conformite 
produit (les risques) et aussi sur Lefficacite du SMQ. 
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3.3.5 Reflexion sur la gestion du risque et I’lSO 9001 

L’ISO 9001 dans sa version 2000 ne mentionnait pas explicitement Timpor- 
tance du management des risques dans un systeme de management de la 
qualite. Notamment parce qu’elle ne reprend pas les activites d’un processus 
de management des risques : 

- r identification des risques (identification des dangers potentiels et des 
sources de risques) ; 

- revaluation des risques (c’est-a-dire 1’evaluation de la gravite et de 
roccurrence d’apparition du risque) ; 

- le traitement du risque (la suppression du risque et/ou la reduction du risque 
a un niveau acceptable). 

Cependant, I’analyse de la norme permettait d’indiquer que I’lSO 900 1 foumit 
des conseils/exigences de maniere explicite ou implicite sur la maniere de 
trailer les non-conformites ou les risques specifiques a Torganisme : 

- Ressources humaines 6.2, permet de gerer les risques relatifs aux 
ressources humaines par le biais de la gestion des competences. 

- Infrastructure 6.3, permet de gerer les risques lies aux infrastructures, 
I’organisme se conformera aux exigences du paragraphe 6.3. 

- Achat 7.4, permet la reduction des risques relatifs aux foumisseurs et 
partenaires de I’organisme. La definition des criteres d’evaluation des 
foumisseurs et revaluation systematique des foumisseurs attenuent la 
vulnerabilite de I’organisme a ces risques exterieurs. 

- Processus relatifs aux clients 7.2 et conception et developpement 7.3, 
permettent de trailer Les risques associes au marketing et a la conception de 
nouveaux produits. Le respect des exigences de la norme par I’organisme 
pent diminuer de maniere substantielle les risques lies a la commercialisation 
et aux clients. 

- Production et preparation du service 7.5, permet par le respect des 
exigences de reduire les risques associes aux processus de prestations du 
service. 

- Audits internes 8.2.2, permet 1’ identification des risques operationnels. 

- Satisfactions des clients 8.2.1, permet 1’ identification des risques lies aux 
clients et a la reputation/image. 
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- Planijication strategique et revue de direction (le processus de planifi- 
cation strategique n’est pas decrit explicitement dans I’lSO 9001 ; mais il 
se deduit des articles 5.3, 5.4 et 5.6) permettent 1’ identification des risques 
strategiques, I’analyse des risques operationnels (par la revue des actions 
correctives et preventives). 

- Maitrise du produit non conforme 8.3, permet 1’ identification et le trai- 
tement des risques averes influen^ant la qualite des produits et la 
satisfaction des clients et/ou utilisateurs. 

- Actions correctives et preventives (8.5.2 et 8.5.3) permettent d’identifier et 
de quantifier d’ analyser et de reduire les risques. L’ISO 9001 exige que des 
procedures documentees definissent des actions correctives et preventives. 
Les deux outils foumissent des methodologies pour manager ou eliminer 
des risques. 

Dans les deux versions (2000 et 2008) la notion d’evaluation de risques reste 
souvent implicite. On pent, toutefois, considerer que chaque fois qu’il est fait 
reference aux risques dans la norme cela est mentionne dans les termes 
suivants : 

- « Revue » 

I « Cette revue doit comprendre devaluation des opportunites d’amelioration et du 
besoin de modifier le systeme de management de la qualite, y compris la politique 
qualite et les objectifs qualite. » (§ 5.6.1, ISO 9001). 

- « Incidences » 

I « La revue des modifications de la conception et du developpement doit inclure 
devaluation de dincidence des modifications sur les composants du produit et le 
produit deja livre. » (§ 7.3.7, ISO 9001). 

- « Lorsque cela est approprie » 

I « Lorsque cela est approprie, I’organisme doit identifier le produit a daide de 
moyens adaptes tout au long de sa realisation. » (§ 7.5.3, ISO 9001). 

- « Lorsqu’ applicable » 

I « L’organisme doit utiliser des methodes appropriees pour la surveillance et, 
lorsqu’elle est applicable, la mesure des processus du systeme de management 
de la qualite. »(§ 8.2.3, ISO 9001). 

- « Le cas echeant » 

I « c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes, 
et.. (§ 7.3.2, ISO 9001). 
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- « Selon le cas » 

« Lors de la planification de la realisation du prodult, I’organlsme dolt determiner, 
selon le cas, ce qui suit : 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au produit ; 

b) la necessite de mettre en place des processus, d’etabllr des documents et de 
fournir des ressources specifiques au produit ; 

c) les activites requises de verification, validation, surveillance, mesure, controle et 
essal specifiques au produit et les criteres d’acceptatlon du produit ; 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la preuve que les processus de 
realisation et le produit resultant satisfont aux exigences (voir 4.2.4). » (§ 7.1, 
ISO 9001). 

- « Juges necessaires » 

I « assurer que les documents d’origine exterleure juges necessaires par I’orga- 
nlsme pour la planification et le fonctlonnement du systeme de management de la 
qualite sont Identifies et que leur diffusion est mattrisee, et » (§ 4.2.3, ISO 9001). 

II est maintenant fait explicitement reference aux risques. 

La nouvelle version 2008 introduit explicitement la notion de « risque » dans 
r introduction de la norme en soulignant 1’ importance pour un organisme de 
tenir compte notamment de son environnement, des modifications de cet envi- 
ronnement ou des risques associes a cet environnement, lors de la conception 
et la mise en oeuvre d’un systeme de management de la qualite. 

La maitrise des processus externalises a egalement ete renforcee lors de 
I’amendement de la norme ISO 9001:2008 pour rappeler les obligations et 
responsabilites de I’organisme vis-a-vis de rextemalisation d’un processus 
(incidence du processus sur la conformite du produit, niveau de maitrise du 
processus, legale et reglementaire, maitrise du foumisseur en charge du 
processus externalise, conformite a toutes les exigences du client). 
L’amendement fait egalement un rappel de 1’ importance pour 1’ organisme de 
mettre en place un systeme de management de la qualite pour produire un 
produit conforme aux exigences legales et reglementaires, des clients et aux 
exigences complementaires jugees necessaires par I’organisme (c/ 7.2.1) 
(Ceci correspondait a la Qualite produit dans la version 2000). 

La question qui se pose actuellement est de savoir si I’ISO/TC 176/SC 2 en 
charge des travaux d’ evolutions de la norme ISO 9001 va prendre la decision 
d’introduire de maniere explicite la gestion des risques lors d’une future 
revision de la norme. 
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3.4 Un « focus » important sur les processus externalises 

Le terme « extemalisation » a fait I’objet de demandes d’interpretation qui se 
sont traduites par de longues diseussions avant et apres la publieation de I’lSO 
9001:2000. Ceei a amene I’lSO/TC 176/SC 2 a developper un module de 
soutien donnant des eonseils sur 1’ extemalisation et la eomprehension du 
paragraphe 4. 1 de I’lSO 9001 ainsi que les liens avee le proeessus aehat deerit 
dans le paragraphe 7.4.1 de I’lSO 9001 (Voir en annexe les guides sur 
I’approehe proeessus et les proeessus externalises). 

Afin de elarifier I’exigenee, des notes ont ete ajoutees au paragraphe 4.1 qui 
exige que Torganisme identifie des proeessus dont la mise en oeuvre a ete 
eonfiee a une partie exteme et les faeteurs influen^ant le t}q)e et I’etendue de 
la maitrise de ees proeessus. Le texte supplementaire a ete ajoute sous la forme 
de note informative, n’entrainant pas d’exigenees supplementaires. 

3.4.1 Systeme de management de la qualite - Exigences generales 
(4.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorsqu’un organisme decide d’externa- 
liser un processus ayant une incidence 
sur ia conformite du produit aux 
exigences, I’organisme doit en assurer la 
maitrise. Le type et I’etendue de la 
maitrise devant etre appliquee a ces 
processus externalises doivent etre 
definis dans le systeme de mana- 
gement de la qualite. 

Lorsqu’un organisme decide d’externa- 
iiser un processus ayant une incidence 
sur la conformite du produit aux 
exigences, I’organisme doit en assurer la 
maitrise. La maitrise des processus 
externalises doit etre mentionnee dans le 
systeme de management de la qualite. 


Cette preeision apportee a I’exigenee relative a la maitrise des proeessus exter- 
nalises par Lorganisme a pour objet de renforeer la maitrise des sous-traitants 
par Lorganisme eertifie. 
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II s’agit d’un renforcement important de I’exigence. 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

NOTE 2 Un processus externalise est un 
processus dont I’organisme a besoin pour 
son systeme de management de la qualite et 
dont I’organisme choisit de confier sa mise 
en oeuvre a une partie externe. 

NOTE 3 Le type et la nature de la maitrise 
devant etre appliquee au processus exter- 
nalise peuvent etre influences par des 
facteurs tels que : 

a) I’incidence potentielle du processus exter- 
nalise sur I’aptitude de I’organisme a fournir 
un produit conforme aux exigences ; 

b) le degre de repartition de la maitrise du 
processus ; 

c) I’aptitude a atteindre la maitrise neces- 
saire par I’application du paragraphe 7.4. 
L’assurance de la maitrise des processus 
externalises ne degage pas I’organisme de 
sa responsabilite de conformite a toutes les 
exigences des clients et a toutes les 
exigences legales et reglementaires. 



Toujours dans le but de clarifier la notion de processus externalise et de 
renforcer leur maitrise, le groupe de travail ISO a ajoute 2 notes : 

La note 2 doime une definition d’un processus externalise a savoir : (T Un 
processus externalise est un processus dont Vorganisme a besoin pour son 
systeme de management de la qualite et dont I ’organisme choisit de confier sa 
mise en oeuvre a une partie externe. ». 

Toutefois, cette definition est critiquable car un processus externalise peut etre 
realise par un foumisseur qui est totalement independant de 1’ organisme, ou 
qui fait partie du meme organisme mere (par exemple une division ou un 
departement distinct qui n’est pas soumis au meme systeme de management 
de la qualite). Le processus peut etre realise dans les locaux ou I’environ- 
nement de travail de I’organisme, sur un site independant ou selon d’autres 
modalites (Voir en annexe le guide sur les processus extemalites). 

La note 3 liste les facteurs pouvant influencer le type et la nature de la maitrise 
des processus externalises. 
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Le a) de cette note implique la prise en compte de la notion de risque pour 
Torganisme qui desire extemaliser un processus. 

Le c) de cette note a pour but de rappeler qu’un processus externalise doit etre 
considere comme un achat et que par consequent les exigences du chapitre 7.4 
achat de I’ISO 9001 s’appliquent. 

Lorsque Ton examine la nouvelle note qui clarifie la relation entre I’entreprise 
en charge d’externalisation et le processus d’achat de I’organisme, il est 
important de se rappeler qu’il s’agit d’une des methodes pouvant etre utilisees 
pour maitriser le processus. Si Lorganisme externalise un processus a une 
autre partie, comme un siege social d’entreprise, I’application du processus 
achat ne serait pas necessairement suffisant pour maitriser les implications de 
cette extemalisation dans le SMQ. D’autres methodes sont alors a definir. II en 
resulte que les organismes doivent analyser chaque processus separement pour 
determiner le niveau de maitrise necessaire. 

3.5 Des clarifications apportees aux exigences 
de riSO 9001:2000 

L’objectif principal de I’amendement est de clarifier les exigences des normes 
ISO 9001 posant des problemes de comprehension et d’interpretation. Ceci 
s’est traduit par I’ajout de notes dans differents articles de la norme. 

II convient de rappeler que les notes dans le texte d’une norme sont utilisees 
pour donner des informations supplementaires destinees a faciliter la compre- 
hension ou rutilisation du document. Ces elements ne contiennent pas 
d’exigences nouvelles. 

3.5.1 Environnement de travail (6.4) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorganisme doit determiner et gerer i’environnement 
de travail necessaire pour obtenir ia conformite du 
produit. 

NOTE L’expression << environnement de travail » se 
rapporte aux conditions dans lesquelles le travail 
est effectue, y compris les conditions physiques, 
environnementales et d’autres facteurs (tels que le 
bruit, la temperature, I’humidite, I’eclairage ou les 
conditions climatiques). 

Lorganisme doit deter- 
miner et gerer i’environ- 
nement de travaii neces- 
saire pour obtenir la 
conformite du produit. 
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La note a pour but de preciser la notion d’enviroimement de travail. Toutefois 
il convient de noter que ce terme est deja defini dans la norme ISO 9000:2005. 

3.3.4 

environnement de travail 

ensemble des conditions dans lesquelles le travail est effectue 
NOTE Ces conditions integrent des aspects physiques, sociaux, psychologiques 
et environnementaux (tels que temperature, dispositifs de reconnaissance, 
ergonomie et composition de I’atmosphere). 

3.5.2 Determination des exigences relatives an produit (7.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit determiner 

a) les exigences specifiees par le client, y 
compris les exigences relatives a la 
livraison et aux activites apres livraison ; 

b) les exigences non formulees par le 
client mais necessaires pour I’usage 
specifie ou, lorsqu’il est connu, pour 
I’usage prevu ; 

c) les exigences legales et reglemen- 
taires applicables au produit ; 

d) toutes exigences complementaires 
jugees necessaires par I’organisme. 

NOTE Les activites apres livraison 
comprennent, par example, les 
actions au titre des dispositions de la 
garantie, les obligations contrac- 
tuelles telles que les services de main- 
tenance, et les services complemen- 
taires tels que le recyclage ou 
I’elimination finale. 

L’organisme doit determiner 

a) les exigences specifiees par le client, y 
compris les exigences relatives a la 
livraison et aux activites apres livraison ; 

b) les exigences non formulees par le 
client mais necessaires pour I’usage 
specifie ou, lorsqu’il est connu, pour 
I’usage prevu ; 

c) les exigences reglementaires et 
legales relatives au produit ; 

d) toutes exigences complementaires 
determinees par I’organisme. 


Cette note a pour objeetif de preeiser ee que peuvent etre rr les activites apres 
liwaison ». Cet ajout pousse a elargir le champ de reflexion sur ce sujet. II 
convient de le prendre en compte dans la revue de contrat. 

Cette note, notamment par I’ajout de : «... les services complementaires tels 
que le recyclage ou V elimination finale », permet de faire le lien avec 
I’ISO 14001. 
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3.5.3 Planification de la conception et du developpement (7.3.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Les elements de sortie de la conception 
et du developpement doivent etre sous 
une forme adequate pour leur verification 
par rapport aux elements d’entree et 
doivent etre approuves avant leur mise a 
disposition. 

Les elements de sortie de la conception 
et du developpement doivent : 

a) satisfaire aux exigences d’entree de la 
conception et du developpement ; 

b) fournir les informations appropriees 
pour les achats, la production et la 
preparation du service ; 

c) contenir les criteres d’acceptation du 
produit ou y faire reference ; 

d) specifier les caracteristiques du 
produit essentielles pour son utilisation 
corrects et en touts securite. 

NOTE La revue, la verification et la 
validation de la conception et du deve- 
loppement ont des objectifs distincts. 
Elies peuvent etre realisees et enre- 
gistrees separement ou etre 
combinees de fagon adaptee au 
produit et a I’organisme. 

Les elements de sortie de la conception 
et du developpement doivent etre sous 
une forme adequate pour leur verification 
par rapport aux elements d’entree et 
doivent etre approuves avant leur mise a 
disposition. 

Les elements de sortie de la conception 
et du developpement doivent : 

a) satisfaire aux exigences d’entree de la 
conception et du developpement ; 

b) fournir les informations appropriees 
pour les achats, la production et la 
preparation du service ; 

c) contenir les criteres d’acceptation du 
produit ou y faire reference ; 

d) specifier les caracteristiques du 
produit essentielles pour son utilisation 
corrects et en touts securite. 


Cette note a pour objet de souligner que la « revue », la « verification », la 
« validation » sont des activites differentes. Cependant, elle ne clarifie pas les 
differences entre ces trois termes. 

II convient de rappeler que ces termes sont definis dans I’lSO 9000:2005 : 

3.8.4 

verification 

confirmation par des preuves tangibles (3.8.1) que les exigences (3.1 .2) specifiees 
ont ete satisfaites. 

NOTE 1 Le terme « verifie » designs I’etat correspondant. 

NOTE 2 La confirmation peut couvrir des activites telles que : 

— realisation d’autres calculs, 
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— comparaison d’une specification (3.7.3) de conception nouvelle avec une 
specification de conception similaire eprouvee, 

— realisation d’essais (3.8.3) et de demonstrations, et 

— revue des documents avant diffusion. 

3.8.5 

validation 

confirmation par des preuves tangibies (3.8.1) que ies exigences (3.1.2) pour une 
utiiisation specifique ou une appiication prevues ont ete satisfaites. 

NOTE 1 Le terme « vaiide » designe i’etat correspondant. 

NOTE 2 Les conditions d’utilisation peuvent etre reeiles ou simulees. 

3.8.7 

revue 

examen entrepris pour determiner la pertinence, I’adequation et I’efficacite (3.2.14) 
de ce qui est examine a atteindre des objectifs definis. 

NOTE La revue peut egalement inclure la determination de I’efficience (3.2.1 5). 
EXEMPLE Revue de direction, revue de conception et developpement, revue des 
exigences du client et revue de non-conformite. 

Le paragraphe 7.3 « Conception et developpement » est un des paragraphes de 
riSO 9001 qui pose le plus de probleme aux utilisateurs. 

L’ISO/TC 176 a regu beaucoup de commentaires quant a la clarification des 
activites de conception de revue, de verification et de validation. Tout particu- 
lierement, les utilisateurs ont des problemes pour definir les limites entre 
conception et developpement et si ces deux activites pouvaient etre menees de 
fa^on independante ou simultanee. 

Bien que les experts techniques aient conclu que ITSO 9000 definit de 
maniere appropriee « la conception » et « le developpement », il etait clair que 
les utilisateurs ne comprenaient pas toujours leur application. C’est pourquoi, 
une note a ete ajoutee dans le paragraphe 7.3.1 qui indique que ces activites ont 
des buts distincts, mais peuvent etre conduites independamment ou Tune en 
association avec Tautre. 

Les organismes qui incluent la conception et le developpement dans leur 
systeme de management ont tout interet a evaluer s’ils ont mene les activites 
de revue, de verification et de validation sur la base d’une bonne compre- 
hension des exigences de la norme plutot que sur le seul respect des regies de 
fonctioimement de Torganisme. 
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3.5.4 Elements de sortie de la conception et du developpement 
(7.3.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

(...) 

b) fournir les informations appropriees pour les 
achats, la production et la preparation du 
service (...) 

NOTE Les informations reiatives a ia 
production et a ia preparation du service 
peuvent comprendre ies details relatifs a la 
preservation du produit. 

(...) 

b) fournir les informations appro- 
priees pour les achats, la 
production ;(...) 


Le but de cette note est de elarifier la notion de preservation. 

II convient que la donnee de sortie de la conception prenne en consideration la 
preservation du produit, comme par exemple, I’emballage du produit. 
Toutefois, les membres de la commission de normalisation « Qualite et 
Management » considerent qu’elle n’apporte pas de valeur ajoutee et pent etre 
source d’interpretations. 

3.5.5 Satisfaction du client (8.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit surveiller les informations rela- 
tives a la perception du client sur le niveau de 
satisfaction de ses exigences par I’organisme 
comme une des mesures de la performance du 
systeme de management de la qualite. Les 
methodes permettant d’obtenir et d’utiliser ces 
informations doivent etre determinees. 

NOTE La surveillance de la perception du 
ciient peut comprendre I’obtention 
d’eiements d’entree issus, par exemple, 
d’enquetes de satisfaction des clients, de 
donnees transmises par ie ciient sur ia 
quaiite du produit livre, d’enquetes d’opinion 
des utilisateurs, d’une anaiyse des marches 
perdus, de compliments, de reclamations au 
titre de ia garantie, de rapports emanant de 
distributeurs. 

L’organisme doit surveiller les 
informations relatives a la 
perception du client sur le niveau 
de satisfaction de ses exigences 
par I’organisme comme une des 
mesures de la performance du 
systeme de management de la 
qualite. Les methodes permettant 
d’obtenir et d’utiliser ces informa- 
tions doivent etre determinees. 
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Cette note a pour but d’expliquer que la satisfaction client ne s’evalue pas 
uniquement au travers d’une enquete de satisfaction. Elle enumere les outils/ 
methodes de mesure et surveillance possibles de la perception du client. 

3.5.6 Surveillance et mesure des processus (8.2.3) 

Depuis que I’lSO 9001:2000 a ete publiee, les utilisateurs ont etc genes par 
r articulation entre le paragraphe relatif a la surveillance et a la mesure des 
processus et celui relative au controle et la mesure du produit. Cette confusion 
pent etre attribuee au paragraphe a la fin du 8.2.3, stipulant que les actions 
prises devront « assurer la conformite du produit ». Pour eliminer cette 
confusion, cette clause a ete supprimee de I’lSO 9001 :2008. De plus, une note 
a ete ajoutee indiquant que la surveillance et la mesure des processus devraient 
etre adaptees aux effets potentiels de ces demiers sur la conformite aux 
exigences du produit et sur refficacite du systeme de management de la 
qualite. Pour prendre en compte cette modification, Porganisme doit envisager 
d’ adapter les methodes de surveillance et de mesure des processus en fonction 
de leur criticite. 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit utiliser des methodes 
appropriees pour la surveillance et, 
lorsqu’elle est applicable, la mesure des 
processus du systeme de management 
de la qualite. Ces methodes dolvent 
demontrer I’aptitude des processus a 
atteindre les resultats planifies. Lorsque 
les resultats planifies ne sont pas 
atteints, des corrections et des actions 
correctives dolvent etre entreprises, 
comme il convient. 

NOTE Lors de la determination des 
methodes appropriees, il convient que 
I’organisme tienne compte du type et 
de I’etendue de la surveillance ou de la 
mesure appropriee pour chacun de 
ses processus en relation avec leur 
incidence sur la conformite aux 
exigences relatives au produit et sur 
refficacite du systeme de mana- 
gement de la qualite. 

L’organisme doit utiliser des methodes 
appropriees pour la surveillance et, 
lorsqu’elle est applicable, la mesure des 
processus du systeme de management 
de la qualite. Ces methodes doivent 
demontrer I’aptitude des processus a 
atteindre les resultats planifies. Lorsque 
les resultats planifies ne sont pas 
atteints, des corrections et des actions 
correctives doivent etre entreprises, 
comme il convient, pour assurer la 
conformite du produit. 
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Cette note precise les elements a prendre en compte dans le cadre de la 
surveillance et de la mesure des processus. Elle met egalement en evidence 
rimportance de considerer I’incidence du processus sur la conformite produit 
et sur refficacite du systeme de management de la qualite (SMQ). 

3.6 Autres precisions importantes apportees 
al’ISO 9001:2000 


3.6.1 Domaine d’application - Generalites (1.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

NOTE 1 Dans la presente Norme Inter- 
nationale, le terme « produit » s’applique 

a) au produit destine a, ou exige par, un 
client ; 

b) a tout element issu des processus 
de realisation de produits. 

NOTE Dans la presente Norme Interna- 
tionale, le terme « produit » s’applique 
uniquement au produit destine a, ou 
exige par, un client. 


Cette modification a pour but de clarifier la notion de « responsabilite de 
I’organisme ». La modification signifie que Lorganisme est responsable de la 
« qualite » du produit rentrant dans les processus de realisation de I’organisme 
y compris les processus achat/approvisionnement. 

Ceci peut egalement s’appliquer aux dechets issus des processus de realisation 
qui reutilises dans la realisation du produit apres ou sans traitement. Dans ces 
cas, Lorganisme doit s’assurer que ces demiers sont toujours conformes aux 
exigences du cahier des charges. 

3.6.2 Perimetre d’application (1.2) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Lorsque des exclusions sont faites, les 
demandes de conformite a la presente 
Norme Internationale ne sont accep- 
tables que si ces exclusions se llmitent 
aux exigences de I’article 7 et qu’elles 
n’ont pas d’incidence sur I’aptitude ou 
la responsabilite des organismes a 
fournir un produit conforms aux 
exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables. 

Lorsque des exclusions sont faites, les 
demandes de conformite presente 
Norme Internationale ne sont accep- 
tables que si ces exclusions se limitent 
aux exigences de I’article 7 et qu’elles 
n’affectent pas I’aptitude de I’organisme 
a fournir un produit conforms aux 
exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables, ni ne le 
degagent de cette responsabilite. 
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II s’agit ici d’une precision pour indiquer que les exclusions d’exigences ne 
doivent pas avoir d’ incidence sur 1’ aptitude et sur la responsabilite des 
organismes a foumir un produit conforme. 

3.6.3 Exigences relatives a la documentation - Generalites (4.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

NOTE 1 Lorsque le terme « procedure 
documentee » apparait dans cette 
Norme Internationale, cela signifie que la 
procedure est etablie, documentee, 
appliquee et tenue a jour. 

Un seui document peut contenir les 
exigences relatives a une ou plusieurs 
procedures. L’exigence relative a une 
procedure documentee peut etre 
couverte par plusieurs documents. 

NOTE 1 Lorsque le terme « procedure 
documentee » apparait dans cette 
Norme Internationale, cela signifie que la 
procedure est etablie, documentee, 
appliquee et tenue a jour. 


Le paragraphe 4.2, « Exigences relatives a la documentation », a etc identifie 
lors de I’enquete intemationale sur les retours des utilisateurs de I’ISO 900 1 en 
2004 comme etant im point de la norme a ameliorer. II s’agit d’un point de la 
norme concemant lequel les experts se sont montres extremement prudents 
afin d’eviter I’ajout ou la suppression d’exigences. Cette prudence etait en 
relation avec le potentiel extreme de modifications au systeme de management 
de la qualite et particulierement a la documentation des organismes. 

Les experts se sont concentres sur la clarification de la documentation necessaire 
au SMQ en modifiant le paragraphe 4.2.1, « Generalites ». La clarification a 
pour objet de preciser que les 8 procedures documentees exigees par I’ISO 9001 
qui sont etablies documentees, mises en oeuvre et maintenues peuvent faire 
I’objet d’un document unique ou etre couvert par plusieurs documents. 

3.6.4 Maitrise des documents (4.2.3) 

et Maitrise des enregistrements (4.2.4) 

Les modifications apportees au 4.2.3, « Maitrise des documents » et au 4.2.4, 
« Maitrise des enregistrements » ont ete centrees sur 1’ amelioration de la 
compatibilite entre I’ISO 9001 et I’ISO 14001. 
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MaTtrise des documents (4.2.3) 

ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Une procedure documentee doit etre etablie 
pour : 

(...) 

f) assurer que les documents d’origine exte- 
rieure juges necessaires par I’organisme pour 
la planification et le fonctionnement du 
systeme de management de la qualite sont 
identifies et que leur diffusion est maitrisee (...) 

Une procedure documentee doit 
etre etablie pour : 

(...) 

f) assurer que les documents 
d’origine exterieure sont identifies 
et que leur diffusion est maitrisee 
(...) 


La modification a pour but de preciser que les documents « d ’origine 
exterieure » doivent etre maitrises s’ils sont « juges necessaires pour la plani- 
fication et le fonctionnement du SMQ » et pas seulement les documents relatifs 
au produit. Exemple de document d’origine exterieure : normes, specifications 
techniques, referentiels, cahier des charges. . . 


MaTtrise des enregistrements (4.2.4) 

ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Les enregistrements etablis pour 
apporter la preuve de la conformite 
aux exigences et du fonctionnement 
efficace du systeme de management 
de la qualite doivent etre maTtrises. 
L’organisme doit etablir une procedure 
documentee pour definir les controles 
necessaires associes a 1’ identification, 
au stockage, a la protection, a I’accessl- 
bllite, a la conservation et a I’elimination 
des enregistrements. 

Les enregistrements doivent rester 
lisibles, faciles a identifier et acces- 
sibles. 

Les enregistrements doivent etre etablis 
et conserves pour apporter la preuve de 
la conformite aux exigences et du fonc- 
tionnement efficace du systeme de 
management de la qualite. Les enregis- 
trements doivent rester lisibles, faciles a 
identifier et accessibles. 

Une procedure documentee doit etre 
etablie pour assurer I’identification, le 
stockage, la protection, I’accessibilite, la 
duree de conservation et I’elimination 
des enregistrements. 


Le paragraphe 4.2.4 a ete reorganise en trois paragraphes. 

II convient de noter que la version ISO 9001 :2000 mettait en avant les aspects 
documentaires. Cette formulation met en avant la notion de controles. 

La modification apportee peut paraitre a certains comme une nouvelle 
exigence ou a un retour a I’lSO 9001 : 1994 avec cette notion de « procedure » 
mise en avant. 
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3.6.5 Ressources humaines - Generalites (6.2.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Le personnel effectuant un travail ayant 
une incidence sur la conformite aux 
exigences relatives au produit doit etre 
competent sur ia base de la formation 
initiaie et professionneiie, du savoir-faire 
et de I’experience. 

NOTE La conformite aux exigences 
relatives au produit peut etre affectee 
directement ou indirectement par le 
personnel effectuant une tache au 
sein du systeme de management de la 
qualite. 

Le personnei effectuant un travaii ayant 
une incidence sur la qualite du produit 
doit etre competent sur la base de la 
formation initiale et professionneiie, du 
savoir-faire et de I’experience. 


II s’agit d’une precision concernant I’incidence du personnel sur la « qualite 
du produit » qui devient « la conformite aux exigences relatives au produit ». 
Une nouvelle fois la modification renvoi au 1.1 de la norme ISO 9001. 

Une note a ete ajoutee au paragraphe 6.2. 1 indiquant que « la conformite aux 
exigences du produit peut etre affectee directement ou indirectement par le 
personnel executant toute tache dans le systeme de management de la 
qualite ». Cette note a ete introduite pour clarifier que la conformite aux 
exigences du produit peut etre affectee par quelqu’un qui agit directement sur 
le produit ou par un acheteur qui est responsable indirectement des matieres 
premieres et autres elements qui doivent etre utilisees dans la realisation du 
produit. 

Cette modification repond a une attitude de certains organismes qui conside- 
rerent que seuls certains de leurs salaries ont un impact sur la conformite aux 
exigences des produits. En effet, ceux-ci estiment que seul les salaries qui 
realisent le produit ou le service sont concernes. Dans ce contexte, ils ont 
parfois ecarte des salaries qui affectent indirectement cette conformite. Cette 
note ne change done pas I’intention initiale des exigences paragraphe 6.2.1, 
qui traite de la competence du personnel dont le travail affecte la conformite 
aux exigences du produit. II est simplement souligne que I’effet peut etre direct 
ou indirect. 

Par consequent, il convient que les organismes considerent s’ils ont bien pris 
en consideration le personnel realisant un travail qui peut affecter la 
conformite aux exigences relatives au produit que ce soit directement ou 
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indirectement. Si ces demiers ont ete oublies, il convient que Torganisme 
prenne les mesures necessaires les prendre en eompte et determiner les 
eompetenees neeessaires 

3.6.6 Competence, formation et sensibilisation (6.2.2) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit 

a) determiner les competences neces- 
saires pour le personnel effectuant un 
travail ayant une Incidence sur la 

conformite aux exigences relatives au 
produit ; 

b) de fagon adaptee, pourvoir a la 
formation ou entreprendre d’autres 
actions pour acquerir les compe- 
tences necessaires ; 

c) evaluer I’efficacite des actions 
entreprises ; 

d) assurer que les membres de son 
personnel ont conscience (...) 

L’organisme doit 

a) determiner les competences neces- 
saires pour le personnel effectuant un 
travail ayant une incidence sur la qualite 
du produit ; 

b) pourvoir a la formation ou entre- 
prendre d’autres actions pour satisfaire 
ces besoins ; 

c) evaluer I’efflcacite des actions 
entreprises ; 

d) assurer que les membres de son 
personnel ont conscience (...) 


Cet article de la norme ISO 9001 a ete modifie a trois reprises. 

La premiere modification conceme le remplacement de « incidence sur la 
qualite du produit » par « une incidence sur la conformite aux exigences rela- 
tives au produit ». II s’agit une nouvelle fois de faire reference a la conformite du 
produit. 

a) Remplacement de « incidence sur la qualite du produit » par « une 
incidence sur la conformite aux exigences relatives au produit ». 

L’utilisation ci-dessus de I’expression « de fa?on adaptee » reconnait que la 
formation ou d’autres actions peuvent ne pas etre necessaires. 

En pratique, les individus peuvent deja avoir la competence necessaire. 

L’ expression « pour satisfaire ces besoins » a ete modifiee pour mentionner 
specifiquement la competence pour faire le lien avec le a). 

La deuxieme modification ; remplacement de « pour satisfaire ces besoins » 
par « pour acquerir les competences necessaires » a pour objectif de clarifier 
la notion « d’ actions » et de renforcer 1’ exigence qui doivent avoir pour 
objectif I’acquisition de competences specifiques. 
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Cette modification montre un renforcement important de cette exigence. 

En effet, ces modifications imposent a I’organisme de verifier I’acquisition 
des competences suite a une formation ou d’une autre action. 

3.6.7 Identification et tragabilite (7.5.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit identifier I’etat du produit 
par rapport aux exigences de surveiliance 
et de mesure tout au long de la reali- 
sation du produit. Lorsque la tragabiiite 
est une exigence, i’organisme doit 
maTtriser I’identification unique du produit 
et conserver des enregistrements 
(voir 4.2.4). 

L’organisme doit identifier i’etat du 
produit par rapport aux exigences de 
surveiilance et de mesure. Lorsque ia 
tragabiiite est une exigence, I’organisme 
doit maTtriser et enregistrer I’identifi- 
cation unique du produit (voir 4.2.4). 


Les modifications montrent la volonte des experts intemationaux de renforcer 
la conformite du produit vis-a-vis des exigences legales, reglementaires et 
clients tout au long de la realisation du produit et de faciliter sa tragabilite. 

La modification apportee au paragraphe clarifie qu’identifier I’etat du produit 
lors des activites de surveillance de mesure du produit s’applique a toutes les 
etapes de realisation du produit, a partir du produit re^u jusqu’aux produits 
finis, y compris le produit en cours de realisation. 

3.6.8 Maitrise des equipements de surveillance et de mesure (7.6) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

les equipements de mesure doivent etre 
a) etalonnes et/ou verifies a intervailes 
specifies ou avant ieur utilisation, par 
rapport a des etalons de mesure reiies a 
des etalons de mesure intemationaux 
ou nationaux ; lorsque ces etalons 
n’existent pas, la reference utilisee pour 
I’etalonnage ou la verification doit faire 
I’objet d’un enregistrement (voir 4.2.4) ; 

les equipements de mesure doivent etre 
a) etalonnes et/ou verifies a intervailes 
specifies ou avant Ieur utilisation, par 
rapport a des etalons de mesure relies a 
des etalons de mesure intemationaux 
ou nationaux (lorsque ces etalons 
n’existent pas, la reference utilisee pour 
I’etalonnage doit faire I’objet d’un 
enregistrement) 


L’ajout de « et » ainsi que de « ou la verification » a pour objectif de montrer 
que I’etalonnage n’est done pas toujours obligatoire (fonction du type 
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d’equipement de mesure). En revanche, la verification des equipements est 
citee explicitement. 

3.6.9 Maitrise du produit non conforme (8.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

De fagon adaptee, I’organisme doit 
traiter le produit non conforme de Tune 
ou plusieurs des manieres suivantes : 

a) en menant les actions permettant 
d’eliminer la non-conformite detectee ; 

b) en autorisant son utilisation, sa libe- 
ration ou son acceptation par derogation 
accordee par une autorite competente 
ou, le cas echeant, par le client ; 

c) en menant les actions permettant 
d’empecher son utilisation ou son appli- 
cation prevue a I’origine ; 

d) en menant les actions adaptees aux 
effets, reels ou potentiels, de la non- 
conformite lorsqu’un produit non 
conforme est detecte apres livraison 
ou apres que son utilisation a 
commence. 

Lorsqu’un produit non conforme est 
corrige, il doit etre verifie de nouveau 
pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Les enregistrements de la nature des 
non-conformites et de toutes actions 
ulterieures entreprises, y compris les 
derogations obtenues, dolvent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

L’organisme doit traiter le produit non 
conforme de I’une ou plusieurs des 
manieres suivantes : 

a) en menant les actions permettant 
d’eliminer la non-conformite detectee ; 

b) en autorisant son utilisation, sa libe- 
ration ou son acceptation par derogation 
accordee par une autorite competente 
ou, le cas echeant, par le client ; 

c) en menant les actions permettant 
d’empecher son utilisation ou son appli- 
cation prevue a I’origine. 

Les enregistrements de la nature des 
non-conformites et de toutes actions 
ulterieures entreprises, y compris les 
derogations obtenues, dolvent etre 
conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu’un produit non conforme est 
corrige, il doit etre verifie de nouveau 
pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Lorsqu’un produit non conforme est 
detecte apres livraison ou apres que son 
utilisation a commence, I’organisme doit 
mener les actions adaptees aux effets, 
reels ou potentiels, de la non-conformite. 


Un changement mineur a ete apporte au premier paragraphe du 8.3. L’ajout des 
termes « de fagon adapte » souligne que chaque fois que cela est possible un 
organisme doit appliquer ces exigences. Cette clarification a ete introduite 
pour souligner que quelques organismes - en prenant consideration la nature et 
le type du produit - peuvent ne pas etre en mesure d’appliquer toutes les 
methodes de traitement des produits non conforme. 
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Cette modification a pour but de prendre en compte la problematique des orga- 
nismes de service. Des la publication de I’lSO 9001 (V2000), les organismes 
de services ont indique qu’ils avaient des difficultes pour appliquer ce para- 
graphe. En effet, il est presque impossible d’identifier une non-conformite 
potentielle avant la realisation du service, ce qui conduit I’organisme a etre 
presque toujours dans un mode d’action correctif 

Les membres du groupe de travail ISO ont discutes longuement des differentes 
options pour rendre ce paragraphe plus largement applicable. Le d) a done ete 
ajoute pour mettre en avant la 4° maniere de trailer les produits non 
conformes lorsque ce dernier est detecte apres sa livraison ou au debut de son 
utilisation. 

En mettant en oeuvre cette 4® approche, un organisme peut agir de maniere 
appropriee aux effets reels, ou potentiels, de la non-conformite quand le 
produit non conforme est detecte apres la livraison. 


3.6.10 Actions correctives (8.5.2) 

et Actions preventives (8.5.3) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

Actions correctives 

Actions correctives 

... et f) evaluer I’efficacite des actions 

... f) proceder a ia revue des actions 

correctives mises en oeuvre. 

correctives mises en oeuvre. 

Actions preventives 

Actions preventives 

... et e) evaluer I’efficacite des actions 

... e) proceder a ia revue des actions 

preventives mises en oeuvre. 

preventives mises en oeuvre. 


La modification apportee aux 8.5.2 et 8.5.3 a etc realisee pour 2 raisons : 

- Les membres du groupe de travail ISO ont souhaite ameliorer la coherence 
avec I’ISO 14001 et I’ISO 19011. 

- La notion de « revue des actions », bien souvent interpretee comme la veri- 
fication des actions mises en oeuvre, a ete clarifiee au sens de la definition 
de I’ISO 9000:2005. 

- L’ISO 9000:2005 definit la « revue » comme activite pour evaluer I’effi- 
cacite d’un sujet a atteindre des objectifs etablis. II ne s’agit done pas d’une 
nouvelle exigence. Par consequent les organismes doivent s’assurer que 
lorsqu’ils passent en revue les actions correctives et preventives mises en 
oeuvre, ils considerent I’efficacite de ces demieres. 
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3.7 Des interrogations relatives a certaines modifications 

3.7.1 Ajout de « legale et reglementaire » - Domaine d’application - 
Generalites (1.1) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

.... lorsqu’un organisme 
a) doit demontrer son aptitude a fournir 
regulierement un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
legates et reglementaires applicables 

...lorsqu’un organisme 
a) doit demontrer son aptitude a fournir 
regulierement un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences 
reglementaires applicables 


Un des principaux changements apporte a la norme est I’ajout du terme 
« legal » (« statutory » en anglais). Tout au long du processus de revision de la 
norme ISO 9001, mais egalement une fois la norme publiee, il y a eu des 
discussions concemant la distinction entre les termes « legal » et 
« reglementaire » (« regulatory » en anglais). 

De nombreux utilisateurs ont du mal a percevoir la finalite de cette modifi- 
cation, d’autant plus que dans certains pays ces deux termes sont 
« synonymes ». 

L’ ajout de la note 2 : L’ expression « legal requirement » recouvre en anglais le 
concept, utilise dans la presente Norme intemationale, d’exigence legale et 
reglementaire « Statutory and regulatory » n’ apporte pas plus de clarification. 
Toutefois, si on prend en compte que Tun des objectifs de Tamendement etait 
d’ameliorer la compatibilite de la norme ISO 9001 avec la norme ISO 14001, 
on pent considerer que Ton pent remplacer « statutory and regulatory 
requirement » par « legal requirement » et que ces demieres peuvent prendre 
differentes formes, telles que : 

a) lois, y compris des statuts et des reglements, 

b) decrets et directives, 

c) permis, licences et autres formes d’autorisation, 

d) injonctions provenant des agences reglementaires, 

e) jugements des cours ou des tribxmaux administratifs, 

f) loi coutumiere ou traditionnelle, et 

g) traites, conventions et protocoles. 
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3.7.2 Representant de la direction (5.5.2) 


ISO 9001: 2008 

ISO 9001:2000 

La direction doit nommer un membre de 
I’encadrement de I’organisme qui, 
nonobstant d’autres responsabiiites, doit 
avoir ia responsabilite et I’autorite en 
particuiier pour (...) 

La direction doit nommer un membre de 
i’encadrement qui, nonobstant d’autres 
responsabiiites, doit avoir ia responsa- 
bilite et i’autorite en particuiier pour (...) 


Ajout d’une precision concernant I’appartenance a Torganisme du repre- 
sentant de la direction. A la premiere lecture, cette modification peut poser 
probleme a certaines entreprises, en particulier les PME-PMI, qui ont un 
responsable qualite en temps partage ou qui font appel a un consultant. 

On peut done s’interroger si cette modification ne tend pas a viser ces 
pratiques et en a limiter le recours. 

Pour les membres de I’lSO, la modification a pour objet non pas de limiter le 
recours a ces pratiques mais de souligner que dans tons les cas le membre de 
I’encadrement doit disposer de I’autorite et de la responsabilite necessaire 
pour mener a bien ses missions. 

Par consequent, tons les organismes qui ont un responsable qualite en temps 
partage ou qui font appel a im consultant doivent pouvoir justifier que ce dernier 
est bien considere comme representant de la direction et a les responsabilites et 
I’autorite necessaire. 

L’organisme peut done etre amene a preciser dans une procedure les position- 
nements du membre de I’encadrement dans Porganisme et sa relation avec la 
direction. 

3.7.3 Maitrise des equipements de surveillance et de mesure (7.6) 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2000 

L’organisme doit determiner ies activites 
de surveiliance et de mesure a entre- 
prendre et les equipements de 
surveiliance et de mesure necessaires 
pour apporter ia preuve de la conformite 
du produit aux exigences determinees. 
(...) 

L’organisme doit determiner les activites 
de surveiliance et de mesure a entre- 
prendre et ies dispositifs de surveiilance 
et de mesure necessaires pour apporter 
ia preuve de la conformite du produit aux 
exigences determinees (voir 7.2.1). 
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Dans la norme le terme « dispositif » a ete remplace par « equipement ». Lors 
de la conception du cahier des charges de ramendement, un des aspects neces- 
sitant une clarification etait le terme « le dispositif ». Le mot « le dispositif » 
a ete utilise par I’lSO 900 1 :2000 dans le contexte de dispositifs qui ne sont pas 
consideres comme des equipements, comme des « check-lists ». 

En effet, les experts du groupe de travail ISO considerent que le terme 
« equipement de mesure » inclut des « appareils de mesure » et pent inclure les 
« dispositifs ». II considere egalement I’utilisation de dispositifs est sous- 
entendue dans la phrase « I’organisme doit determiner les activites de 
surveillance et de mesure a entreprendre ». 

3.8 Des articles de la norme ISO 9001 inchanges 
on oublies ? 

II est interessant de noter que seulement un peu plus de la moitie des articles 
identifies dans le cahier des charges de la norme ISO 900 1 ont ete trades et que 
les articles suivants de la norme n’ont fait I’objet d’aucune modification : 

- 5.1 Engagement de la direction 

- 5.2 Ecoute client 

- 5.3 Politique qualite 

- 5.4 Planification 

- 5.6 Revue de direction 

- 7.4 Achats 

- 8.5 Amelioration 

Ceci s’explique par le fait que certains acteurs (notamment les representants 
des secteurs de I’automobile, des telecommxmications et de I’aeronautique) 
ont realise des actions de lobbying pour limiter au minimum les modifications 
apportees a I’ISO 9001 mais egalement la volonte des membres du groupe de 
travail ISO de limiter au minimum les modifications pouvant avoir xm impact 
eleve pour les utilisateurs de la norme (entreprise, consultant, organisme de 
certification,...). 


4 

Periode de transition 


4.1 Contexte 

L’ISO et riAF ont public un communique sur I’lSO 900 1 :2008 et la periode de 
transition entre cette nouvelle version et I’lSO 9001:2000. Ils ont reco nn u que 
riSO 9001:2008 ne presente pas de nouvelle exigence mais seulement des 
clarifications des exigences existantes de I’lSO 9001:2000. 

Dans leur communique, ils indiquent egalement que cette nouvelle version 
presente aussi des modifications dont le but est d’ameliorer la coherence avec 
I’lSO 14001:2004. 


4.2 Plan de transition convenu 

Toujours dans ce communique, I’lSO et I’lAF indiquent : 

- Que les certificats de conformite a I’lSO 9001:2008 ou des equivalents 
nationaux seront seulement emis apres la publication officielle de 
I’lSO 9001:2008 ainsi qu’apres la realisation d’un audit de suivi ou de 
renouvellement selon I’lSO 9001:2008. 


40 Comprendre ISO 9001:2008 


- Qu’un an apres la publication de I’lSO 9001 :2008 tous les certificats emis 
(nouveaux certificats ou renouvellements) devront etre realises selon 
I’ISO 9001:2008. 

- Que vingt-quatre mois apres la publication par I’lSO de I’lSO 9001 :2008, 
tout certificat existant, emis selon I’lSO 9001:2000, ne sera plus valable. 


Annexe A 

Guides pour comprendre 
et mettre en oeuvre 
I’ISO 9001:2008 


Conjointement a la publication de I’lSO 9001:2008, Systemes de mana- 
gement de la qualite - Exigences, le comite technique de I’lSO, ISO/TC 1 76, 
Management et assurance de la qualite, sous-eomite SC 2, Systemes qualite, 
a publie plusieurs modules de soutien a la norme ISO 9001 : 2008 

- Guide sur ISO 900 1 :2008 paragraphe 1 .2 « Perimetre d’applieation ». 

- Guide sur les exigenees de doeumentation d’ISO 900 1 :2008. 

- Guide sur la terminologie utilisee dans I’lSO 9001 et I’lSO 9004. 

- Guide sur le eoneept et I’utilisation de I’approehe proeessus pour les 
systemes de management. 

- Guide des « proeessus externalises ». 

- Lignes direetriees pour la mise en oeuvre d’ISO 900 1 :2008. 

Nous les reproduisons iei, ainsi que leurs illustrations, avee I’aimable 
autorisation de I’lSO. 
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Guide sur ISO 9001:2008, 

paragraphe 1.2 « Perimetre d’application » 

Document : ISO/TC 176/SC 2/N 524R6, octobre 2008 

Introduction 

ISO 9001:2008 a ete elaboree afin d’introduire des clarifications aux 
exigences d’ISO 9001:2000 et d’ameliorer la compatibilite avec ISO 
1400 1 :2004. ISO 900 1 :2008 n’introduit pas d’ exigences supplementaires et ne 
modifie pas la finalite de la norme ISO 9001 :2000. 

Aucune exigence nouvelle n’a ete introduite dans I’edition ISO 9001:2008, 
mais, pour beneficier des clarifications d’ISO 9001:2008, les utilisateurs de la 
version anterieure devront examiner si ces clarifications ont un impact sur leur 
interpretation actuelle d’ISO 900 1 :2000, des modifications de leur systeme de 
management de la qualite (SMQ) pouvant s’averer necessaires. 

ISO 9001 :2008 est eon^ue comme une norme generique, applicable a tons les 
organismes, quels qu’en soient le type, la taille et le produit foumi. Toutefois, 
il est admis que les exigences de cette nouvelle norme ne seront pas toutes 
necessairement pertinentes pour tous les organismes. Dans certaines circons- 
tances, un organisme pent etre en mesure de justifier I’exclusion de certaines 
exigences specifiques d’ISO 9001:2008 de son SMQ. La norme prevoit cette 
possibilite aux termes de son paragraphe 1.2 Perimetre d’application. 

Le present module du Dossier d’introduction et de soutien a I’ISO 9001 a ete 
elabore par I’ISO/TC 176/SC 2 afin de donner a I’utilisateur des informations 
concemant le sens et la portee du paragraphe 1.2 Perimetre d’application 
d’ISO 9001:2008, avec des exemples types de son utilisation dans des 
situations concretes (voir Aimexe A). 

Le concept sous-jacent aux exclusions 

Le paragraphe 1.2 Perimetre d’application d’ISO 9001:2008 enonce : 

« 1 .2 Perimetre d’application 

Toutes ies exigences de la presente Norme Internationale sont generiques et 
prevues pour s’appliquer a tout organisme, quels que soient son type, sa taille et 
le produit fourni. 
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Quand une ou plusieurs exigences de la presente Norme Internationale ne peuvent 
etre appliquees en raison de la nature d’un organisme et de son produit, leur 
exclusion peut etre envisagee. 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformite a la presente 
Norme Internationale ne sont acceptables que si ces exclusions se limitent aux 
exigences de I’article 7 et n’ont pas d’incidence sur I’aptitude ou la responsabilite 
de I’organisme a fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables. » 

II convient done qu’un organisme etudie si toutes les exigences de la norme 
sont pertinentes pour ses activites, en fonction de sa nature, de ses produits et 
des precedes qu’il utilise pour repondre aux exigences du consommateur et 
aux exigences reglementaires. En outre, I’organisme devra tenir compte de 
tons les engagements inscrits dans sa politique et dans ses objectifs qualite et 
comment ils peuvent influer sur I’adoption de processus particuliers de reali- 
sation. Tons ces elements peuvent influer sur le domaine d’application du 
SMQ de I’organisme. 

Justification des exclusions 

Si un organisme constate que des exigences de I’article 7 d’ISO 9001 :2008 ne 
sont pas applicables a ses activites, il peut envisager I’exclusion de ces 
exigences, pour autant qu’il foumisse une justification valide. 

L’ exclusion d’exigences figurant dans 1’ article 7 d’ISO 9001:2008 n’est 
acceptable que si « ces exclusions n ’ont pas d’incidence sur I’aptitude ou la 
responsabilite de I’organisme a fournir un produit conforme aux exigences 
des clients et aux exigences legales et reglementaires applicables. » Le bien 
fonde des exclusions depend de la prise en compte de differents facteurs : 

- Qui est le client ? 

- Quel est le type de produit ? 

- Quelles sont les exigences (declarees et non declarees) applicables au 
produit ? 

Dans certains cas, selon le client et le produit, I’exclusion peut ne pas etre 
Justifiee. 

II convient de noter que le paragraphe 7.2 Perimetre d’application d’ISO 
9001:2008 peut etre applique a des exigences individuelles ou a des para- 
graphes de 1’ article 7 Realisation du produit. Par exemple, un organisme peut 
exclure une partie de (f) du paragraphe 7. 5. 1 Maitrise de la production et de la 
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preparation du service, si Torganisme n’est pas responsable du service apres 
livraison. 

Le paragraphe 4.2.2 Manuel qualite d’ISO 9001:2008 enonce : 

« L ’organisme doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 
a) le domaine d’ application du systeme de management de la qualite, y 
compris le detail et la justification des exclusions (voir 1.2. ),...» 

Toutes les exclusions sont a indiquer dans le manuel qualite (avec des justifi- 
cations valides) en pleine coherence avec le domaine d’ application du SMQ de 
I’organisme. Tous les documents publiquement disponibles, quels qu’ils 
soient, revendiquant la conformite a ISO 9001:2008, devraient specifier clai- 
rement le domaine d’application du SMQ, sans malentendu possible pour les 
clients et les utilisateurs. 11 importe que toutes les informations necessaires 
soient disponibles pour que I’utilisateur sache quelles categories de produits et 
quels processus de realisation sont concemes. En outre, la responsabilite en ce 
qui concerne la conception et le developpement des produits ainsi que d’autres 
processus principaux de realisation tels que fabrication, ventes et services 
devrait etre explicitement indiquee dans le domaine d’application du SMQ. 
Lorsqu’un organisme evalue s’il pent exclure des exigences de son SMQ, il lui 
faut soigneusement etudier I’impact de ces exclusions dans I’optique de ses 
clients. Toute exclusion susceptible d’avoir un impact pour le client, ne pent etre 
justifiee, puisque I’un des elements cle d’ISO 9001:2008 est precisement de 
veiller a assurer que les produits livres sont conformes aux exigences du client. 
De plus, les organismes qui envisagent des exclusions devraient tenir compte 
du fait que, souvent, les clients ignorent le fonctionnement interne de I’entre- 
prise a laquelle ils achetent des produits (et ne se soucient guere de savoir 
comment et ou s’effectuent la conception, la fabrication et le service soutien 
des produits). Le client considere I’entreprise comme une entite dont toutes les 
fonctions (par ex. : conception, fabrication, achat, et reparation) doivent etre 
coordonnees pour assurer la conformite des produits. 

Demandes de conformite 

Le dernier alinea du paragraphe 1.2 Perimetre d’application d’ISO 9001:2008 
specific : 

(T Lorsque des exclusions sont fades, les demandes de conformite a la presente 
Norme Internationale ne sont acceptables que si ces exclusions se limitent aux 
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exigences de I ’article 7 etn ’ont pas d ’incidence sur I ’aptitude ou la responsa- 
bilite des organismes a fournir un produit conforme aux exigences des clients 
et aux exigences legales et reglementaires applicables. » 

Si un organisme exclut de son SMQ des exigenees d’ISO 9001:2008 qui ne 
satisfont pas aux eriteres etablis dans le paragraphe 1.2 Perimetre d’ appli- 
cation, la eonformite a ISO 9001:2000 ne pent etre revendiquee explieitement 
ou implieitement. Exemples de situations dans lesquelles il eonvient de ne pas 
deelarer la eonformite a ISO 9001 :2008 : 

- Lorsque des exigenees de I’artiele 7 qui ont ete exelues paree que les orga- 
nismes de reglementation n’exigent pas de s’y eonformer ont une ineidence 
sur I’aptitude de Torganisme a repondre aux exigenees du elient. 

- Lorsqu’un organisme exelut une exigenee de I’artiele 7 en avan^ant pour 
seule justifieation que eette exigenee ne figurait pas dans le SMQ de I’orga- 
nisme, sans examiner si les elarifieations introduites dans ISO 9001:2008 
ont un impaet sur leur interpretation aetuelle d’ISO 9001:2000. Si I’inter- 
pretation anterieure d’ISO 900 1 :2000 par I’organisme differe des elarifiea- 
tions foumies dans ISO 9001:2008, il pent s’averer neeessaire d’apporter 
des modifieations au SMQ. 

- Lorsqu’un organisme exelut une exigenee du fait que I’aetivite en question 
est extemalisee (pour d’autres informations voir le module N630 R3 - 
Guide des « proeessus externalises »). 

Exemples 

Voiei plusieurs exemples pour illustrer le raisonnement eonduisant a etablir 
quelles exigenees d’ISO 9001:2008 sont applieables a un organisme. Il ne 
s’agit que d’exemples theoriques et, dans la realite, les eonditions propres a 
ehaque organisme devront etre analysees avee soin. 

La norme autorise I’exelusion d’exigenees individuelles ou, s’il y a lieu, de 
paragraphes entiers. 

Dans tons les exemples, on presuppose que les exelusions mentiotmees 
n’affeetent pas I’aptitude ou la responsabilite de I’organisme a livrer un 
produit satisfaisant aux exigenees du elient et aux exigenees legales et 
reglementaires applieables. 
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• Exemple 1 : Propriete du client (propriete intellectuelle) 
detenue par une banque 

Situation 

Une banque foumit divers serviees a ses elients (eomptes personnels et 
eomptes baneaires) mais ehoisit d’appliquer un SMQ uniquement a ses 
serviees baneaires en ligne, et a revendique pour ee serviee, la eonformite a 
ISO 9001:2000. La banque indique elairement dans son manuel qualite les 
serviees qui sont eouverts par le SMQ. Elle applique toutes les exigenees 
d’ISO 9001:2008 pour I’exeeution de ses serviees baneaires en ligne, a 
I’exeeption du paragraphe 7.5.4 Propriete du client. La banque estime qu’elle 
ne detient pas de propriete du elient pour ee serviee baneaire et I’a stipule pour 
justifier I’exelusion du paragraphe 7.5.4 Propriete du client de son SMQ. 

Question (s) 

La banque peut-elle exelure le paragraphe 7.5.4 Propriete du client de son 
SMQ et revendiquer la eonformite a ISO 9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

La deeision de la banque d’exelure le paragraphe 7.5.4 Propriete du client, 
n’est pas justifiee du fait qu’elle detient des informations appartenant a ses 
elients, telles que des donnees personnelles et eonfidentielles. ISO 9001, 7.5.4 
Propriete du client, requiert d’un organisme qu’il veille a la propriete du elient 
lorsqu’elle se trouve sous son eontrole ou qu’il I’utilise. Et la note du 
paragraphe 7.5.4 Propriete du client, indique elairement : « La propriete du 
elient pent eomprendre la propriete intelleetuelle et les do nn ees 
personnelles. » Dans ee eas, en ayant reeours a ee serviee, les elients de la 
banque foumissent des informations eonfidentielles importantes, informa- 
tions qui eonstituent une « propriete du elient ». En eonsequenee, la banque 
doit traiter des exigenees relatives a la propriete du elient dans son SMQ. 

• Exemple 2 : Exclusion des processus de conception 
et developpement par un fabricant sous-traitant 

Situation 

XYZ Electronics construit une usine de fabrication de telephones mobiles, en 
qualite de sous-traitant. L’entreprise n’a qu’un client, qui a la responsabilite et 
la competence de la conception du produit. XYZ Electronics est responsable 
de I’achat de tons les composants et de la fabrication. Le client foumit a XYZ 


Guides pour comprendre et mettre en ceuvre I ’ISO 9001:2008 47 


les specifications relatives a la fabrication et aux pieces et doit egalement lui 
notifier toute eventuelle modification de conception avec les details corres- 
pondants. 

En etablissant son SMQ, XYZ Electronics a exclu les exigences du 
paragraphe 7.3 Conception et developpement d’ISO 9001:2008. E’entreprise 
considere les specifications du client en tant que produit foumi par le client et 
les traite en consequence conformement au paragraphe 7.5.4 Propriete du 
client de la norme ISO 9001:2008. 

Question (s) 

E’entreprise XYZ Electronics peut-elle exclure le paragraphe 7.3 Conception et 
developpement de son SMQ et revendiquer sa conformite a ISO 9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

Ea decision de I’entreprise XYZ Electronics d’exclure le paragraphe 7.3 
Conception et developpement de son SMQ est justifiee du fait qu’elle n’a ni 
competence ni responsabilite dans la conception des telephones mobiles. Ea 
conception est 1’ affaire du client. 

• Exemple 3 : Les autorites de reglementation autorisent 
I’exclusion de la conception 

Situation 

E’entreprise KME con^oit et produit des recipients sous pression pour des 
centrales electriques, en conformite aux differentes reglementations obligatoires 
en vigueur pour ce type de recipients. 

E’autorite de reglementation n’a pas encore revise ses prescriptions pour 
prendre en compte la nouvelle ISO 9001:2008, mais a confirme qu’elle conti- 
nuera a ne pas exiger que les fabricants fassent figurer la conception comme 
une exigence du SMQ. Dans ce contexte, KME decide d’exclure le 
paragraphe 7.3 Conception et developpement de son SMQ et de declarer la 
conformite a ISO 9001:2008. 

Question (s) 

KME peut-elle exclure le paragraphe 7.3 Conception et developpement de son 
SMQ et declarer sa conformite a ISO 9001 :2008 ? 
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Analyse et conclusion 

La question conceme ici une declaration de conformite a ISO 9001 :2008, avec 
exclusion des exigences du paragraphe 7.3 Conception et developpement, car 
I’autorite de reglementation n’exige pas du fabricant que ces exigences soient 
traitees dans le SMQ. 

La declaration de conformite a ISO 900 1 :2008 de KLM n’est pas justifiee du 
fait que, dans ce cas, la conception et le developpement peuvent avoir une 
incidence sur I’aptitude de I’entreprise a se conformer aux exigences du 
client. En consequence, KLM ne devrait pas exclure le paragraphe 7.3 
Conception et developpement de son SMQ meme si les autorites de 
reglementation I’y autorisent. 

• Exemple 4 : Activites de conception et developpement externalisees 

Situation 

La societe CDH Construction SA foumit des services d’ingenierie et de 
construction a differents promoteurs, mais ne dispose pas d’un service de 
conception en interne. L’entreprise emploie un directeur de projet charge de 
diriger les activites de conception, qui sont externalisees chez TPL Ingenierie 
SA, une societe de conseil en ingenierie. 

Les activites de TPL Ingenierie SA sont gerees par Tapplication des exigences 
du paragraphe 7.4 Achats. Le directeur de projet de CDH Construction SA 
supervise les activites de conception et participe a des reunions de revue de 
conception ainsi qu’a des activites de verification et de validation de la 
conception. II est, en outre, responsable de la conformite des activites de 
conception aux exigences du paragraphe 7.3 Conception et developpement 
dTSO 9001:2008. Or, CDH Construction SA a exclu le paragraphe 7.5 
Conception et developpement de son SMQ du fait que les activites de 
conception sont externalisees. 

Question (s) 

L’entreprise CDH Construction Ltd. peut-elle exclure le paragraphe 7.5 
Conception et developpement de son SMQ et declarer sa conformite a ISO 
9001:2008 ? 
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Analyse et conclusion 

CDH Construction Ltd ne peut pas exclure le paragraphe 7.3 Conception et 
developpement etant donne qu’elle a la responsabilite de la conception et du 
developpement. 

Note : Voir egalement le module d’introduetion et de soutien a la serie 
ISO 9000, N630 R3 - Guide des « proeessus externalises ». 

• Exemple 5 : Tra^abilite 

Situation 

L’usine AKP fabrique des moteurs eleetriques qui sont vendus par des distri- 
buteurs sous lieenee. La tragabilite des pieees du produit n’est pas une 
exigenee interne ou externe de eette entreprise, qui a exelu I’exigenee de traga- 
bilite du paragraphe 7.5.3 Identification et tragabilite de son SMQ, tout en 
eontinuant a deelarer sa eonformite a ISO 9001 :2008. 

Question (s) 

L’usine AKP SA peut-elle exelure I’exigenee de tragabilite du 
paragraphe 7.5.3 Identification et tragabilite de son SMQ et revendiquer sa 
eonformite a ISO 9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

La deeision de I’usine d’exelure les exigenees de tragabilite est justifiee. 
Toutefois, eette exelusion n’est pas neeessaire etant donne qu’ISO 9001 :2008 
ne requiert la tragabilite que lorsque eelle-ei « est une exigence ». 

• Exemple 6 : Conception des services 

Situation 

JWB est un organisme d’experts eonseils speeialise dans I’audit interne pour 
de petites entreprises qui ont mis en ceuvre des systemes de management de la 
qualite eonformes a ISO 9001:2008. JWB elabore sa methodologie et ses 
propres outils pour realiser les audits internes de ses elients en se fondant sur 
les lignes direetriees d’ISO 19011:2002. L’ organisme dispense un serviee sur 
mesure qui aboutit a I’etablissement d’un rapport eerit d’audit interne avee 
toutes les donnees apportees par I’audit. L’organisme souhaite exelure 
I’artiele 7.3 Conception et developpement avee la justifieation que, en qualite 
de foumisseur de serviee, il ne peut avoir d’aetivites de eoneeption et de 
developpement. 
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Question (s) 

JWB peut-il exclure le paragraphe 7.3 Conception et developpement de son 
SMQ et declarer sa conformite a ISO 9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

II n’est pas justifie que Torganisme exclue le paragraphe 7.3 Conception et 
developpement etant donne qu’il a elabore des services sur mesure pour 
repondre aux besoins de ses clients, en particulier en mettant en place sa 
propre methodologie et ses propres outils pour realiser les audits et delivrer un 
rapport ecrit. 

• Exemple 7 : Activites apres livraison 

Situation 

L’organisme de consultants ABC foumit des services d’ audit financiers a de 
grandes entreprises de fabrication. Le produit livre au client est un rapport 
d’audit financier interne. Le contrat en matiere de services relatifs aux audits 
financiers internes etablit qu’un contrat prend fin lorsque ABC a livre, 
explique et examine son rapport avec le client et que le client a appose sa 
signature sur le rapport en confirmant son plein accord ; toute activite inter- 
venant apres la signature faisant I’objet d’un contrat supplementaire. L’orga- 
nisme declare que son SMQ est conforme a ISO 9001:2008 a I’exclusion de 
I’exigence (f) relative au service apres livraison du paragraphe 7.5.1 Maitrise 
de la production et de la preparation du service. 

Question (s) 

L’organisme ABC peut-il exclure les exigences relatives au service apres 
livraison, alinea (f) du paragraphe 7.5.1. Maitrise de la production et de la 
preparation du service de son SMQ et declarer sa conformite a ISO 
9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

Les parties pertinentes du paragraphe 7.5.1 Maitrise de la production et de la 
preparation du service specifient : 

(T L ’organisme doit planijier et r Miser les activites de production et de prepa- 
ration du service dans des conditions maitrisM. Les conditions maitrisM 
doivent comprendre, selon le cas, . . . 
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f) la mise en oeuvre d’activites de liberation du produit, de livraison et de 
prestation de service apres livraison. » 

Dans cet exemple, Torganisme a choisi d’exclure une exigence de la norme 
figurant dans un paragraphe. 

La decision de Lorganisme d’exclure I’exigence relative au service apres 
livraison du paragraphe 7.5.1 (f) Maitrise de la production et de la prepa- 
ration du service est justifiee etant donne que ses contrats excluent toute 
disposition relative a des activites de suivi liees au service livre. 

II faut egalement noter que le paragraphe 7.5. 1 ne requiert de maitrise de pres- 
tation de service apres livraison que (T selon le cas », en rendant inutile une 
exclusion formelle. En outre, toutes les autres exigences de I’alinea (f) pour la 
« liberation » ou « livraison » du produit ne peuvent pas etre exclues. 

• Exemple 8 : Validation des processus 

Situation 

Un petit fabricant de vetements effectue des travaux de coupe qui sont livres a 
un departement interne de couture pour la phase suivante du processus. La 
qualite de la coupe peut etre verifiee une fois le travail fini. Le service a mis en 
oeuvre un SMQ et declare sa conformite a ISO 9001:2008, a I’exclusion du 
paragraphe 7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du 
service. 

Question (s) 

Le fabricant peut-il exclure le paragraphe 7.5.2 Validation des processus de 
production et de preparation du service de son SMQ et declarer sa conformite 
also 9001:2008 ? 

Analyse et conclusion 

L’ exclusion des exigences du paragraphe 7.5.2 Validation des processus de 
production et de preparation du service par I’organisme est justifiee etant 
doime qu’il peut verifier les resultats du processus de coupe afin de determiner 
la conformite ou la non-conformite a la specification. 
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• Exemple 9 : Dispositifs de surveillance et de mesure 

Situation 

Un petit organisme de formation assure des serviees de formation a des 
personnes sans travail qui voudraient ameliorer leurs qualifieations. La 
formation dispensee est essentiellement pratique. Les partieipants appreiment 
a utiliser des outils de mesure simples tels que regies, niveaux et fils a plomb. 
Le produit de I’organisme est le developpement de eompetenees et non pas 
d’artieles elabores par les partieipants. L’ organisme a mis en oeuvre un SMQ 
selon ISO 9001:2000 et se deelare eonforme a la norme en exeluant le 
paragraphe 7. 6 Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure. 

Question (s) 

Get organisme peut-il exelure le paragraphe 7.6 Maitrise des dispositifs de 
surveillance et de mesure de son SMQ et deelarer sa eonformite a 
ISO 9001:2008. 

Analyse et conclusion 

Dans eet exemple, les outils de mesure simples qui ont ete mentionnes (regies, 
niveaux et fils a plomb) ne sont pas les elements a prendre en eompte lorsque 
Ton envisage I’exelusion du paragraphe 7. 6. En effet, e’est la formation qui est 
le produit livre et auquel il eonvient de preter attention. L’ organisme devrait 
maitriser la surveillanee et la mesure des dispositifs neeessaires pour 
demontrer la eonformite du produit (formation/edueation) aux exigenees, a 
savoir essais, etudes de satisfaetion des etudiants, rapports sur I’obtention 
d’emplois par les eleves, ete. (en I’oeeurrenee, la maitrise neeessaire peut etre 
demontree par la verifieation ou la validation des dispositifs de mesure et de 
surveillanee, e’est-a-dire par essai pilote des questionnaires d’enquete). 

L’ organisme peut effeetivement justifier 1’ exelusion des exigenees du para- 
graphe qui ont speeifiquement trait a I’etalonnage des equipements de mesure 
[7.6 alineas (a) a (e)], s’il deeide que ees equipements de mesure simples ne 
neeessitent pas d’etalonnage. II peut neanmoins s’averer neeessaire de 
proposer aux etudiants I’apprentissage de la verifieation de la fidelite des 
outils (regies, niveaux, ete.) et, dans ee eas, ees exigenees ne devraient pas etre 
exelues. 

En eonelusion, eertaines parties seulement et non I’integralite du 
paragraphe 7.6 pourraient etre exelues. 
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• Exemple 10 : Organisme complexe (Global TV) 

Introduction 

Cet exemple illustre certains des principaux enjeux qu’une entreprise multi- 
nationale ayant de nombreux centres de travail doit aborder lorsqu’elle 
applique ISO 9001:2008 dans I’ensemble de I’organisme. 

Global TV (GTV) est une entreprise qui, sur le plan mondial, congoit, 
fabrique, vend, distribue des appareils de television et assure le service apres- 
vente. GTV vend ses produits a des detaillants, qui les vendent aux clients, 
utilisateurs finals. Le siege de Tentreprise assure un soutien global pour le 
management de la qualite, Tensemble des fonctions d’achat et les contrats de 
vente et de distribution pour ses operations dans le monde. GTV compte d’lm 
centre de conception, d’une usine de montage, d’un centre de fabrication et 
d’un centre de distribution, qui appartiennent tous a GTV 
La direction de GTV a decide d’implanter ISO 9001:2008 dans toutes ses 
installations dans le monde, et attend d’elles qu’elles aient toutes leur propre 
systeme de management de la qualite (SMQ) en place. Toutefois, dies ne sont 
pas toutes tenues d’obtenir la certification. En outre, dies doivent toutes se 
conformer au contenu de la politique qualite de Tentreprise, qui est de 
« foumir aux clients de GTV des produits et services qui repondent a leurs 
besoins et attentes, et ameliorer en permanence le SMQ. » 

NOTES : 

1. Pour simplifier cet exemple d’ organisme complexe, le nombre de centres 
et d’usines a ete ramene a un de chaque (centre de conception, usine de 
montage, centre de fabrication et centre de distribution). 

2. ISO 9001:2008 permet Texdusion de toutes exigences dans le cadre de 
Tartide 7, lorsque de telles exclusions n’ont pas d’incidence sur Taptitude 
ou la responsabilite de T organisme a foumir un produit conforme aux 
exigences des clients et aux exigences legales et reglementaires 
applicables. 

3. Lorsque nous appliquons le paragraphe 1.2 Perimetre d’ application a im 
organisme complexe (Global TV), nous devons prendre en compte ses 
clients. Le client ultime de Global TV est Tutilisateur qui achete le produit 
a un detaillant. Le client des centres et des usines est le centre ou Tusine 
qui en regoit les produits (exemple : les clients du centre de conception 
sont Tusine de montage et le centre de fabrication). 
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Centre de fabrication (CF) 

Situation 

Le CF revolt des commandes du siege et livre des produits au centre de distri- 
bution. II a etabli son SMQ guide par et en conformite avec la politique qualite 
de GTV Tous les aspects du management de la qualite exiges par ISO 
9001:2008 sont appliques dans le CF, a I’exception de la conception et du 
developpement du produit. Le CF a decide d’exclure le paragraphe 
Conception et developpement du domaine d’application de son SMQ car il n’a 
aucune activite de conception. Le CF a bel et bien inclus, dans son manuel 
qualite, une declaration et une justification du fait qu’il exclut le processus de 
conception et de developpement du produit et mentionne que a) son client est 
le siege de Global TV, qui passe des commandes a I’usine de fabrication, et b) 
le siege de Global TV est responsable de s’assurer de la conformite du centre 
de conception a ISO 9001 :2008. 

Question (s) 

L’entreprise MC peut-elle exclure le paragraphe 7.3 Conception et develop- 
pement de son SMQ et declarer sa conformite a ISO 9001:2008 ? 
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Analyse et conclusion 

L’ exclusion du paragraphe 7.3 Conception et developpement est justifiee, car 
le siege de Global TV (le client) commande les produits a fabriquer confor- 
mement a la conception foumie au CF par le centre de conception. Le siege de 
Global TV est responsable de s’assurer que le systeme de management de la 
qualite du centre de conception est conforme aux exigences dTSO 9001:2008. 
Le centre de fabrication a correctement justifie T exclusion en precisant que 
son client est le siege de Global TV Ainsi, tout certificat de conformite pour le 
CF de GTV mentionnera le client interne et n’aura aucune valeur directe pour 
le client externe de GTV qui est I’utilisateur final qui achete les appareils de 
television. 


Global TV 

Situation 

Le siege de Global TV assure la distribution de ses produits par des points de 
vente aux clients utilisateurs. L’organisme a mis en oeuvre ISO 9001:2008 a 
son siege et a demande que toutes ses installations mettent en oeuvre un 
systeme de management de la qualite conforme a ISO 9001 :2008. A ce jour, la 
seule a ne pas I’avoir fait est le centre de conception. Dans son manuel du 
SMQ, le siege de Global TV declare que toutes ses installations sont 
conformes a ISO 9001 :2008 et que I’organisme n’a formule aucxme exception. 

Question 

Global TV peut-elle se declarer conforme a ISO 9001 :2008 ? 

Analyse et conclusion 

Global TV ne pent justifier sa declaration de conformite a ISO 9001 :2008 car 
elle est responsable de la conception et du developpement des produits et son 
centre de conception n’a pas mis en oeuvre un SMQ conforme a ISO 
9001:2008. 

Resume 

Tout organisme complexe (tel que Global TV) doit prendre des precautions 
lorsqu’il declare que son systeme de management de la qualite est conforme a 
ISO 9001:2008. L’organisme a la responsabilite de toutes les exigences ISO 
9001:2008 qui ont une incidence sur son aptitude a foumir des produits qui 
repondent aux exigences des clients et aux exigences legales et reglementaires. 
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Aussi doit-il, pour declarer la conformite a ISO 9001:2008 au niveau de 
I’entreprise, s’assurer que toutes les installations concemees sont conformes a 
ISO 9001:2008. Ces installations peuvent exclure des exigences dans le cadre 
de rarticle 7, sur la base d’une justification indiquant clairement que le client 
est une autre division de I’entreprise, et non I’utilisateur final. Les certificats 
de conformite citant les clients internes n’ont aucune valeur directe pour les 
clients externes de Lorganisme. 
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Guide sur les exigences de documentation 
d’ISO 9001:2008 

Document ISO/TC 1 76/SC 2/N 525R, octobre 2008 

Introduction 

La revision des normes de la serie ISO 9000 visait notamment deux objectifs 
principaux : 

- elaborer un jeu de normes simplifie applicable aux petits, moyens et grands 
organismes, et 

- mieux adapter le contenu et le detail de la documentation requise aux 
resultats vises par les processus de Lorganisme. 

Avec ISO 9001 :2008, Systemes de management de la qualite - Exigences, ces 
objectifs ont etc atteints. Les explications complementaires suivantes portent 
sur la finalite de la nouvelle norme en ce qui conceme tout particulierement la 
documentation. 

ISO 9001:2008 donne a Lorganisme une grande flexibilite quant a la fa?on de 
documenter son systeme de management de la qualite (SMQ). Chaque orga- 
nisme individuel peut done reunir la somme minimale de documentation 
requise pour demontrer I’efficacite de la planification, du fonctionnement et 
de la maitrise de ses processus, ainsi que la mise en ceuvre et I’amelioration 
continue de son SMQ. 

II convient de souligner qu’ISO 9001 requiert (comme auparavant) un 
« systeme de management de la qualite documente » et non pas un « systeme 
de documents ». 

Qu’est-ce qu’un « document » ? Deflnitions et references 

Les principaux objectifs vises par la documentation d’un organisme, que celui- 
ci ait etabli ou non un SMQ officiel, sont les suivants : 

a) Communication des informations 

outil de transmission et de communication d’informations. Le type et 
I’etendue de la documentation dependent de la nature des produits et processus 
de Lorganisme, du degre de formalisme des systemes de communication, du 
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niveau d’aptitude a communiquer en interne a Torganisme, de meme que de la 
culture de cet organisme. 

b) Preuve de la conformite 

Preuve delivree que ce qui a ete prevu est reellement accompli. 

c) Partage des connaissances 

Diffusion et conservation des experiences de I’organisme. Exemple type : une 
specification technique qui peut etre utilisee comme base pour concevoir et 
developper un nouveau produit. 

Une liste de termes couramment utilises se rapportant a la documentation est 
presentee a I’Annexe A (reprise d’ISO 9000:2005). II faut souligner que, selon 
ISO 9001:2008, paragraphe 4.2 Exigences relatives d la documentation, les 
documents peuvent se presenter sous toute forme et sur tout type de support, et 
que la definition d’un « document » donnee dans ISO 9000:2005 au 
paragraphe 3.7.2 donne les exemples suivants : 

- papier, 

- support magnetique, 

- support electronique ou disque optique, 

- photographic, 

- echantillon, 

- etalon. 

Les utilisateurs se reporteront egalement a I’lSO/TR 10013:2001, Lignes direc- 
trices pour la documentation des systemes qualite pour d’autres precisions. 

ISO 9001:2008 - Exigences en matiere de documentation 

Selon rarticled.l Exigences generales d’ISO 9001:2008, I’organisme doit 
« etablir, documenter, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de mana- 
gement de la qualite et en ameliorer en permanence I’efficacite conformement 
aux exigences de la presente Norme intemationale ». 

Le paragraphe 4.2. 1 Generalites explique que la documentation du systeme de 
management de la qualite doit comprendre : 

- I’expression documentee de la politique qualite et des objectifs qualite ; 

- un manuel qualite ; 
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- les procedures documentees exigees par la norme ; 

- les documents juges necessaires par I ’organisme pour assurer la planifi- 
cation, le fonetionnement et la maitrise efficaces de ses processus ; 

- les eirregistrements exiges par la norme. 

Les notes a la fin du paragraphe 4.2 precisent que lorsque la norme requiert 
specifiquement une « procedure documentee », cela signifie que cette 
procedure doit etre etablie, doeumentee, appliquee et tenue a jour. La norme 
insiste egalement sur le fait que I’etendue de la documentation du SMQ peut 
differer d’lm organisme a I’autre en raison : 

- de la taille de I’organisme et du type d’activites ; 

- de la complexite des processus et de leurs interactions ; 

- de la competence du personnel. 

Tous les documents qui constituent la documentation du SMQ doivent etre 
maitrises conformement aux exigences du paragraphe 4.2.3 d’ISO 9001:2008 
ou, dans le cas particulier des enregistrements, selon le paragraphe 4.2.4. 

Explication du paragraphe 4,2 d’ISO 9001:2008 

Les remarques suivantes ont pour objet d’aider les utilisateurs d’ISO 
9001:2008 a comprendre la finalite des exigences generales en matiere de 
doeumentation de la Norme intemationale. 

a) Expression documentee de la politique et des objectifs qualite 

Les exigences relatives a la politique qualite sont definies au paragraphe 5.3 
d’ISO 9001:2008. L’expression documentee de la politique qualite doit etre 
maitrisee selon les exigences du paragraphe 4.2.3. 

Note : Les organismes qui precedent pour la premiere fois a la revision de leur 
politique qualite, ou qui veulent satisfaire aux exigenees amendees d’ISO 
9001 :2008, devraient accorder une attention particuliere aux alineas (e), (d) et 
(g) du paragraphe 4.2.3. 

Les exigenees des objectifs qualite sont definies au paragraphe 5.4.1 d’ISO 
9001:2008. Ces objeetifs qualite documentes sont egalement soumis aux 
exigenees de maitrise des documents du paragraphe 4.2.3. 
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b) Manuel qualite 

Le paragraphe 4.2.2 d’ISO 9001:2008 specific le contenu minimal d’un 
manuel qualite. La presentation et la structure du manuel sont a decider par 
chaque organisme et dependront de la taille, de la culture et de la complexite de 
I’organisme. Certains organismes peuvent choisir d’utiliser le manuel qualite a 
des fins autres que la simple documentation du SMQ. 

Un organisme de petite taille peut juger approprie d’inclure le descriptif 
complet de son SMQ dans un manuel unique comprenant toutes les procedures 
documentees requises par la norme. 

Les grands organismes multinationaux peuvent avoir besoin de plusieurs 
manuels aux niveaux mondial, national ou regional et d’une structure hierar- 
chique de la documentation plus complexe. 

Le manuel qualite est un document qui doit etre maitrise conformement aux 
exigences du paragraphe 4.2.3. 

c) Procedures documeutees 

ISO 9001:2008 requiert specifiquement de I’organisme qu’il ait des 
« procedures documentees » pour les six activites suivantes : 

- 4.2.3 Maitrise des documents 

- 4.2.4 Maitrise des euregistrements 

- 8.2.2 Audit interne 

- 8.3 Maitrise du produit non conforme 

- 8.5.2 Actions correctives 

- 8.5.3 Actions preventives 

Ces procedures documentees doivent etre maitrisees conformement aux 
exigences du paragraphe 4.2.3. 

Certains organismes peuvent juger pratique de combiner la procedure applicable 
a plusieurs activites en ime seule procedure documentee (par exemple, combiner 
actions correctives et actions preventives). D’ autres peuvent choisir de docu- 
menter une activite donnee sous la forme de plusieurs procedures documentees 
(par exemple pour les audits internes). Ces deux solutions sont acceptables. 
Certains organismes (en particulier les grands organismes ou les organismes 
ayant des processus plus complexes) peuvent avoir besoin d’autres procedures 
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dociunentees (en particulier pour les processus ayant trait a la realisation de 
produits) afin de mettre en oeuvre un SMQ efficace. 

D’autres organismes peuvent avoir besoin de procedures supplementaires, 
mais la taille et/ou la culture de Torganisme devrait permettre la mise en ceuvre 
efficace de ces procedures sans qu’elles soient necessairement documentees. 
Toutefois, afin de demontrer la conformite a ISO 9001:2008, Torganisme doit 
etre a meme de fournir une preuve objective (ne faisant pas necessairement 
I’objet d’une documentation) que son SMQ a ete mis en ceuvre efficacement. 

d) Documents juges necessaires par I’organisme pour assurer 

la planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus 

Pour qu’un organisme demontre I’efficacite de la mise en oeuvre de son SMQ, 
il pent s’averer necessaire d’elaborer des documents autres que les procedures 
documentees. Mais les seuls documents mentio nn es specifiquement dans ISO 
9001:2008 sont : 

- La politique qualite (paragraphe 4.2. 1 .a) 

- Les objectifs qualite (paragraphe 4.2.1 .a) 

- Le Manuel qualite (paragraphe 4.2. 1 .b) 

Plusieurs exigences d’ISO 9001 :2008 pourraient permettre a xm organisme de 
dormer une valeur ajoutee a son systeme qualite et de demontrer la conformite 
par la preparation d’autres documents, meme si la norme ne les exige pas 
specifiquement. II pent s’agir notamment de : 

- Cartographies de processus, organigrammes fonctionnels et/ou descriptions 
de processus 

- Organigrammes 

- Specifications 

- Instructions de travail et/ou d’essais 

- Documents contenant des communications internes 

- Calendriers de production 

- Listes de foumisseurs agrees 

- Plans d’essais et de controle 

- Plans qualite 

Tous ces documents doivent etre maitrises conformement aux exigences des 
articles 4.2.3 et/ou 4.2.4, selon le cas. 
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e) Enregistrements 

Les organismes sont libres d’elaborer d’autres enregistrements qui peuvent 
etre necessaires pour demontrer la conformite de leurs processus et produits et 
de leur systeme de management de la qualite. 

Les exigences relatives a la maitrise des enregistrements sont differentes de 
celles concemant les autres documents et tons les em-egistrements qualite 
doivent etre maitrises selon le paragraphe 4.2.4 d’ISO 9001 :2008. 

Organismes se preparant a mettre en oeuvre un SMQ 

Pour les organismes qui sont en voie de mettre en oeuvre un SMQ et qui 
souhaitent satisfaire aux exigences d’ISO 9001 :2008, les indications suivantes 
pourront etre utiles. 

Pour les organismes qui sont en train de mettre en oeuvre un SMQ ou qui y 
seront appeles, ISO 9001:2008 met I’accent sur une approche processus. Cette 
approche comprend notamment les operations suivantes : 

- identifier les processus necessaires pour la mise en oeuvre efficace du 
systeme de management de la qualite ; 

- comprendre les interactions entre ces processus ; 

- documenter les processus au niveau de precision necessaire pour assurer 
leur fonctioimement et leur maitrise efficace. (II est parfois utile de docu- 
menter les processus a I’aide de cartographies des processus. On soulignera 
toutefois qu’il ne s’agit pas d’une exigence d’ISO 9001:2008.) 

Ces processus comprennent la gestion, les ressources, la realisation du produit 
et les processus de mesure qui conditiorment le fonctiormement efficace du 
SMQ. 

L’ analyse des processus devrait piloter la definition de I’etendue de la docu- 
mentation necessaire pour le systeme de management de la qualite, en prenant 
en compte les exigences d’ISO 9001:2008. Ce n’est pas la documentation qui 
devrait piloter les processus. 

Organismes souhaitant adapter un SMQ existant 

Pour les organismes qui ont un SMQ en place, les indications suivantes 
aideront a comprendre les modifications de la documentation susceptibles 
d’etre requises ou facilitees par la transition a ISO 9001 :2008. 
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- Un organisme avec un SMQ en place ne devrait pas avoir a recrire toute sa 
documentation en vue de satisfaire aux exigences d’ISO 9001 :2008. C’est 
particulierement vrai si 1’ organisme a structure son SMQ en fonction de son 
mode de travail effectif, en utilisant une approche processus. Dans ce cas, 
il se pent que la documentation existante soit adequate et qu’il suffise de la 
citer en reference dans le manuel qualite revise. 

- Un organisme qui, dans le passe, n’a pas eu recours a une approche 
processus devra accorder une attention particuliere a la definition de ses 
processus, de leur sequence et de leur interaction. 

- Un organisme pourra proceder a quelques rationalisations et/ou refontes de 
documents existants afin de simplifier son SMQ. 

Demontrer la conformite a ISO 9001:2008 

Pour les organismes souhaitant demontrer la conformite aux exigences d’ISO 

9001:2008 a des fins de certification/d’ enregistrement, a des fins contrac- 

tuelles ou pour d’autres raisons, il est important de retenir qu’il est indispen- 
sable d’apporter la preuve de la mise en oeuvre reelle du SMQ. 

- Les organismes peuvent etre en mesure de demontrer leur conformite sans 
qu’ils aient a produire une documentation extensive. 

- Pour declarer la conformite a ISO 9001:2008, I’organisme doit presenter 
une preuve tangible de I ’efficacite de ses processus et de son systeme de 
management de la qualite. Le paragraphe 3.8.1 d’ISO 9000:2005 definit 
ainsi la « preuve tangible » : « donnees demontrant I ’existence ou la 
veracite de quelque chose », avec la note suivante : (T la preuve tangible est 
obtenue par observation, mesurage, essai ou autre moyen. ». 

- Cette preuve ne depend pas necessairement de procedures documentees, 
d’emegistrements ou d’autres documents, sauf s’il en est fait mention 
specifiquement dans ISO 9001:2008. Dans certains cas (par exemple au 
paragraphe 7. 1 (d) Planification de la realisation du produit, et au 
paragraphe 8.2.4 Surveillance et mesure du produit), il appartient a I’orga- 
nisme de decider quels emegistrements sont necessaires pour foumir cette 
preuve tangible. 

- Lorsque I’organisme n’a aucune procedure interne particuliere pour une 
activite donnee et que la norme ne le requiert pas (par exemple 
paragraphe 5.6 Revue de direction), il est acceptable que cette activite soit 
conduite en se fondant sur I’article pertinent d’ISO 900 1 :2008. Dans ce cas. 
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les audits internes et extemes peuvent utiliser le texte d’ISO 9001:2008 a 
des fins d’evaluation de la conformite. 

Termes et definitions relatifs aux documents 

Les termes et definitions suivants sont repris de I’lSO 9000:2005 


Terme 

Paragraphe 
de I’lSO 
9000:2005 

Definition 

Document 

3.7.2 

Support d’information et I’lnformation 
qu’ll contient. 

Procedure 

3.4.5 

Maniere specifiee d’effectuer une activlte 
ou un processus (Note : les procedures peuvent 
ou non faire I’objet de documents). 

Manuel qualite 

3.7.4 

Document speciflant le systeme de 
management de la qualite d’un organisme. 

Plan qualite 

3.7.5 

Document speciflant quelles procedures et 
ressources associees doivent etre appliquees, 
par qui et quand, pour un projet, un produit, 
un processus ou un contrat particulier. 

Enregistrement 

3.7.6 

Document faisant etat de resultats obtenus 
ou apportant la preuve de la realisation 
d’une activlte. 

Specification 

3.7.3 

Document formulant des exigences. 


Enregistrements requis par I’lSO 9001:2008 


Paragraphe 

Enregistrement requis 

5.6.1 

Revues de direction. 

6.2.2 e) 

Education, formation, competence et experience. 

7.1 d) 

Preuve que les processus de realisation et le produit resultant 
satisfont aux exigences. 

7.2.2 

Resultats de la revue des exigences relatives au produit et actions 
qui en resultant. 

7.3.2 

Elements d’entree de la conception et du developpement 
concernant les exigences relatives au produit. 
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Paragraphs 

Enregistrement requis 

7.3.4 

Resultats des revues de la conception et du developpement 
et actions necessaires. 

7.3.5 

Resuitats de la verification de la conception et du developpement 
et actions necessaires s’ii y a lieu. 

7.3.6 

Resuitats de la validation de la conception et du developpement 
et mesures necessaires s’il y a lieu. 

7.3.7 

Resuitats de la mattrise des modifications de la conception 
et du developpement et toutes actions necessaires s’il y a lieu. 

7.4.1 

Resuitats des evaluations du fournisseur et actions necessaires 
s’il y a lieu resultant de ces evaluations. 

7.5.2 d) 

Comme requis par I’organisme pour demontrer la validation 
des processus lorsque les elements de sortie de la production 
ne peuvent etre verifies par une surveillance ou une mesure 
effectuee a posteriori. 

7.5.3 

Identification unique du produit lorsque la tragabilite 
est une exigence. 

7.5.4 

Propriete du client perdue, endommagee ou jugee impropre 
a I’utilisation. 

7.6 a) 

Validite des resuitats de mesure anterieurs lorsque 
les equipements de mesure ne sont pas juges conformes 
aux exigences. 

7.6 

Validite des resuitats anterieurs lorsque les equipements de 
mesure ne sont pas juges conformes a ses exigences. 

7.6 

Resuitats de I’etalonnage et verification de I’equipement 
de mesure. 

8.2.2 

Resuitats des audits internes et activites de suivi. 

8.2.4 

Indication de la (des) personne(s) ayant autorise la liberation 
du produit. 

8.3 

Nature des non-conformites et toutes actions ulterieures 
entreprises, y compris les derogations obtenues. 

8.5.2 e) 

Resuitats des actions correctives. 

8.5.3 d) 

Resuitats des actions preventives. 
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Guide sur le concept et 1’ utilisation de I’approche 
processus pour les systemes de management 

Document ISO/TC 1 76/SC 2/N 544R3, octobre 2008 

Introduction 

Ce guide explique les concepts, la finalite et I’application de l’« approche 
processus » aux systemes de management de la qualite des normes de la 
famille ISO 9000. Ces orientations peuvent egalement etre utiles pour 
appliquer I’approche processus a tout systeme de management quel qu’il soit, 
independamment du type ou de la taille de Torganisme, notamment, liste non 
limitative, aux systemes de management des aspects suivants : 

- Environnement (famille ISO 14000). 

- Sante et securite au travail. 

- Risques d’entreprise. 

- Responsabilite societale. 

Les orientations visent aussi a promouvoir une approche coherente pour la 
description des processus et I’emploi de la terminologie consacree. 

La finalite de I’approche processus est de renforcer I’efficacite et I’efficience 
d’un organisme a atteindre les objectifs qu’il a definis. Dans le cadre d’ISO 
9001 :2008, il s’agit d’accroitre la satisfaction des clients par le respect de leurs 
exigences. 

Les avantages de I’approche processus sont les suivants : 

- Integration et alignement des processus permettant d’ atteindre les resultats 
planifies. 

- Mobilisation des efforts sur I’efficacite et I’efficience des processus. 

- Gage de confiance, pour la clientele et d’autres parties interessees, quant a 
la Constance des performances de 1’ organisme. 

- Transparence des operations au sein de I’organisme. 

- Reduction des couts et de la duree des cycles grace a une utilisation efficace 
des ressources. 

- Amelioration, coherence et previsibilite des resultats. 
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- Creer des possibilites d’action pour des initiatives d’ amelioration ciblees 
selon des priorites. 

- Encourager le personnel a s’engager et a clarifier ses responsabilites. 

Qu’est-ce qu’un processus ? 

Un « processus » peut etre defini comme un « ensemble d’activites correlees 
ou interactives qui transforment des elements d’entree en elements de sortie ». 
Ces activites impliquent I’attribution de ressources, notamment en personnel 
et en materiels. Le processus generique est represente a la Figure 1. 


Monitoring 
and Measuring 


INPUT 

Requirements Specified 
(including resources) 

Interrelated or interacting 
activities and control methods 


OUTPUT 


Requirements Satisfied 
(Result of a process) 


EFFECTIVENESS 
OF PROCESS - 
Ability to achwve 
dosired results 



Figure 1 Un processus generique 

Un avantage majeur de I’approche processus comparee aux autres approches 
se situe au niveau du management et de la maitrise des interactions entre ces 
processus et les interfaces entre les hierarchies fonctionnelles de Eorganisme 
(comme cela est explique a la section 4). 

Les elements d’entree et les elements de sortie recherches peuvent etre 
tangibles (equipement, materiaux ou composants) ou immateriels (energie ou 
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information). Certains elements de sortie, comme les dechets ou la pollution, 
peuvent ne pas etre intentionnels. 

Chaque processus vise des clients et d’autres parties interessees (soit internes, 
soit extemes a Torganisme), dont les besoins et les attentes definissent les 
resultats a foumir par le processus. 

II convient d’utiliser un systeme pour recueillir des donnees permettant 
d’evaluer la performance du processus, de les analyser afin d’etablir s’il y a 
lieu de proceder a des actions correctives ou a des ameliorations. 

Tons les processus devraient etre en phase avec les objectifs, le domaine 
d’activite et la complexite de Torganisme et etre census de maniere a apporter 
une valeur ajoutee a Torganisme. 

L’efficacite et refficience des processus peuvent etre evaluees grace a des 
processus de revue internes ou externes. 

Types de processus 

a) References aux processus dans I’lSO 9001:2008 

ISO 9001:2008 stipule : 

Au paragraphe 0.1 Generalites : «La conception et la mise en oeuvre d’un 
systeme de management de la qualite tiennent compte de I’environnement de 
I ’organisme, des modifications de cet environnement ou des risques associes a 
cet environnement, de besoins variables, d ’objectifs particuliers, des produits 
fournis, des processus mis en oeuvre, de la taille et de la structure de I ’orga- 
nisme. La presente Norme internationale ne vise ni I ’uniformite des structures 
des systemes de management de la qualite, ni I ’uniformite de la 
documentation. » 

Au paragraphe 0.2 Approche processus : « L’ “approche processus” designe 
r application d’un systeme de processus au sein d’un organisme, ainsi que 
I ’identification, les interactions et le management de ces processus en vue 
d’obtenir le resultat souhaite. » 

Au paragraphe 4. 1 Exigences generales : « L ’organisme doit etablir, docu- 
mentor, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite 
et en am^iorer en permanence I ’efficacite conformement aux exigences de la 
presente Norme internationale. 
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L ’organisme doit 

- determiner les processus necessaires au systeme de management de la 
qualite et leur application dans tout V organisme (voir 1.2) ; 

- determiner la sequence et I ’interaction de ces processus ; 

- determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I ’efficacite 
du fonctionnement et de la maitrise de ces processus ; 

- assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au 
fonctionnement et a la surveillance de ces processus ; 

- surveiller, mesurer (lorsque cela a un sens) et analyser ces processus ; 

- mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats planifies 
et I ’amelioration continue de ces processus. 

- L’organisme doit gerer ces processus conformement aux exigences de la 
presente Norme internationale. » 

En fonction de ce qui precede, chaque organisme devrait definir le nombre et 
le type de processus necessaires pour remplir ses objectifs commerciaux. Un 
processus requis dans le cadre d’ISO 9001:2008 pent faire partie d’un ou de 
plusieurs processus deja mis en place par Eorganisme, ou il peut etre defini par 
I’organisme dans des termes differents de ceux d’ISO 9001. 

b) Typologie des processus 

Conformement au paragraphe 4.1 ci-dessus, les organismes devront definir le 
nombre et le type de processus necessaires pour remplir leurs objectifs 
commerciaux. S’il va de soi que les processus de chaque entreprise sont 
uniques, ils repondent toutefois a une certaine typologie, a savoir : 

- Les processus de management d ’un organisme. Notamment les processus 
lies a la planification strategique, a I’etablissement des politiques, a la 
fixation des objectifs, a la mise en place de la communication, a la mise a 
disposition des ressources necessaires et aux revues de direction. 

- Les processus de management des ressources. Notamment les processus 
requis pour la mise a disposition des ressources necessaires pour les 
objectifs qualite et les resultats attendus d’un organisme. 

- Les processus de realisation. Notamment tons les processus qui permettent 
de produire les resultats a foumir de I’organisme. 

- Les processus de mesure, d’ analyse et d ’amelioration. Notamment les 
processus necessaires pour mesurer et recueillir les donnees utiles pour 
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I’analyse des performances et I’amelioration de refficacite et de I’effi- 
cience. Ces processus comprennent les processus de mesure, de 
surveillance, d’ audit, d’analyse des performances et d’amelioration (par 
exemple pour des actions correctives et preventives). Les processus de 
mesure sont souvent documentes comme faisant partie integrante des 
processus de management, de management des ressources et de realisation. 
Les processus d’analyse et d’amelioration sont souvent assimiles a des 
processus autonomes qui interagissent avec d’autres, re^oivent des 
elements d’entree constitues par les resultats de mesure et foumissent des 
elements de sortie permettant I’amelioration des processus en question. 

Comprendre I’approche processus 

L’approche processus est un puissant outil pour organiser et gerer les activites 
de I’entreprise de fagon a creer de la valeur pour la clientele et d’autres parties 
interessees. 

La structure des organismes correspond souvent a im organisme hierarchise 
d’unites fonctio nn elles. La structure est d’ ordinaire verticale, la responsabilite 
des resultats a foumir etant repartie entre des unites fonctionnelles. 

Toutes les parties impliquees ne se representent pas toujours le client final et/ 
ou d’autres parties interessees. On accorde souvent une morns forte priorite 
aux problemes qui intervierment aux limites d’interfaces qu’aux objectifs a 
court terme des differentes unites. Les mesures adoptees visant d’ordinaire les 
fonctions plutot que I’interet d’ensemble de I’organisme, la partie interessee 
n’en retire pas ou guere d’amelioration. 

L ’approche processus introduit un management horizontal, qui abaisse les 
barrieres entre les differentes unites fonctionnelles en unfiant leur centration 
sur les objectifs principaux de I ’organisme. 

L’approche processus ameliore egalement le management des interfaces entre 
processus (voir Figure 2). 

La performance d’un organisme peut etre amelioree grace a I’approche 
processus. L’approche processus consiste a gerer les processus en tant que 
systeme, lequel systeme est constitue du reseau de processus correles, ce qui 
permet de mieux cemer la valeur ajoutee. 

Note : Le recours systematique a ce reseau est souvent designe par le terme de 
« management par approche systeme ». 
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Figure 2 Example de coordination des processus 
d’un departement a I’autre dans I’organisme. 


Outputs from 
other processes 


Inputs to A 


PROCESS A 

s from A 


Output 

1 

Inputs to B 1 


Inputs to C 
PROCESS C 


Outputs from B 


Outputs from C 


Outputs from — 
other processes 


PROCESS D 


Outputs from D 


Inputs to D 


Figure 3 Example de sequence generique de processus 
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Les elements de sortie d’un processus peuvent souvent etre les elements 
d’entree d’un autre processus et se trouver correles dans I’ensemble du reseau 
ou du systeme (pour des exemples generiques, voir Figures 3 et 4). 


Management Processes 


^ Product Design 
l^oScDC^ O 



Production q 


Ressource Processes 


M? 


Figure 4 Example de sequence de processus et de ses interactions 

Mise en oeuvre de I’approche processus 

La methodologie de mise en oeuvre ci-dessous peut etre appliquee a n’importe 
quel type de processus. La sequence par etapes n’est qu’une methode parmi 
d’autres et ne constitue nullement une prescription. Certaines etapes peuvent 
etre efFectuees simultanement. 


Guides pour comprendre et mettre en oeuvre I’lSO 9001:2008 73 


a) Identification des processus de I’organisme 


Etapes dans 
I’approche 
processus 

Comment 
proceder ? 

Recommandations 

5.1.1 
Definir 
la finalite 
de I’organisme 

L’organisme devrait 
identifier ses clients 
et d’autres parties 
interesseesainsique 
leurs exigences, 
besoins et attentes 
afin de definir 
les resultatsafournir 
par I’organisme. 

Recueillir, analyser et determiner 
les exigences du client et d’autres parties 
interessees ainsi que d’autres besoins 
et attentes. Communiquer frequemment 
avec les clients et d’autres parties 
interessees afin d’assurer 
une comprehension constants 
de leurs exigences, besoins et attentes. 
Determiner les exigences du management 
de la qualite, du management 
environnemental, de la sante et de 
la securite au travail, du management, 
des risques d’entreprise, de la 
responsabilite societale et d’autres 
disciplines relatives au systems 
de management qui seront appliquees 
au sein de I’organisme. 

5.1.2 

Definir 

les politiques 
et ies objectifs 
de i’organisme 

En fonction 
des analyses 
et des exigences, 
des besoins 
et des attentes, 
etablir les politiques 
et les objectifs 
de I’organisme. 

La direction devrait decider quels marches 
I’organisme visera et developper des 
politiques pertinentes. En fonction de ces 
politiques, la direction devrait ensuite etablir 
des objectifs pour les resultats a fournir 
(par example produits, performance 
environnementale, performance en matiere 
de sante et de securite au travail). 

5.1.3 

Determiner 
les processus 
de I’organisme 

Identifier tous 
les processus 
necessaires pour 
prod u ire les 
resultats a fournir. 

Determiner les processus necessaires pour 
atteindre les resultats a fournir. Ces 
processus englobent le management, 
les ressources, la realisation et la mesure, 
I’analyse et I’amelioration. 

Identifier tous les elements d’entree 
et de sortie des processus ainsi que 
les fournisseurs, les clients et d’autres 
parties interessees (qui peuvent etre 
internes ou externes). 
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Etapes dans 
I’approche 
processus 

Comment 
proceder ? 

Recommandations 

5.1.4 

Determiner 
la sequence 
des processus 

Determiner quelle 
est la sequence et 
I’interaction du flux 
des processus. 

Considerer les elements suivants : 

- le client de cheque processus, 

- les entrees et les sorties de cheque 
processus, 

- quels processus interagissent, 

- les interfaces et leurs caracteristiques, 

- le calendrier et la sequence 
des processus interactifs, 

- I’efficacite et I’efficience de la sequence. 
Note : A titre d’exemple, des processus 
de realisation (par exemple un produit livre 
a un client) interagissent avec d’autres 
processus (comme le management, 

la mesure et la surveillance, et les 
processus d’approvisionnement). 

Des methodes et des outils tels que 
diagrammes, matrices, organigrammes 
peuvent etre utilises pour appuyer 
le developpement des sequences 
de processus et de leurs interactions. 

5.1.5 

Definir 

la « propriete » 
des processus 

Attribuer 
la responsabilite 
et I’autorite pour 
cheque processus. 

La direction doit definir les roles et 
les responsabilites de chacun quant 
a la mise en oeuvre, la maintenance 
et ramelioration de cheque processus 
et de ses interactions. Le responsable 
d’un processus est parfois designs comme 
« proprietaire » du processus. 

Pour gerer les interactions des processus, 
II peut s’averer utile d’etablir une « equips 
de management des processus » qui a une 
vue d’ensemble de tous les processus 
et qui inclut des representants de chacun 
des processus interactifs. 
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Etapes dans 
I’approche 
processus 

Comment 
proceder ? 

Recommandations 

5.1.6 
Definir la 
documentation 
des processus 

Determiner les 
processus qui 
doivent etre 
documentes 
et la fagon dont 
ils doivent I’etre. 

L’organisme comporte des processus et 
I’approche initiate se limitera a les identifier 
et a les gerer de la fagon la plus appropriee. 
II n’existe pas de « catalogue » ou de liste 
des processus a documenter. 

L’objectif principal de la documentation 
est d’assurer la coherence et la stabilite 
de fonctionnement des processus. 
L’organisme devrait determiner quels 
processus doivent etre documentes, 
sur la base des elements suivants : 

- la taille de I’organisme et son type 
d’activites, 

- la complexite de ses processus 
et de leurs interactions, 

- le role critique des processus, et 

- la competence du personnel a 
disposition. 

Lorsqu’il est necessaire de documenter 
les processus, differentes methodes 
peuvent etre utilisees, a savoir la 
representation graphique, les instructions 
ecrites, les listes de verification, les 
organigrammes, les supports visuels 
et electroniques. 

Pour plus de precisions, voir le module 
du Dossier d’introduction et de soutien a 
ISO 9000 Guide sur les exigences 
de documentation de I’lSO 9001 :2008" 


6. Voir : 

http ://www.iso.org/iso/fr/iso catalogue/management standards/iso 9000 iso 14000/ 
iso 9001 2008/guidance on the documentation requirements of iso 9001 2008.htm 
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b) Planification d’un processus 


Etapes dans 
I’approche 
processus 

Comment proceder ? 

Recommandations 

5.2.1 
Definir 
les activites 
dans le cadre 
du processus 

Determiner les activites 
necessaires pour realiser 
les resultats a fournir 
par le processus. 

Definir, pour le processus, 
les elements d’entree 
et de sortie requis. 

Determiner les activites 
necessaires pour transformer 
les entrees en sorties requises. 
Determiner et definir 
la sequence et I’interactlon 
des activites du processus. 
Determiner comment chaque 
activite sera realisee. 

Note : Dans certains cas, 
le client peut specifier non 
seulement les elements 
de sortie a fournir, mais aussi 
la fagon dont le processus dolt 
etre realise. 

5.2.2 

Definir 

les exigences 
en matiere 
de surveillance 
et de mesure 

Determiner ou et comment 
la mesure et la surveillance 
devralent etre reallsees. CecI 
devralt s’effectuer a la fois pour 
la maTtrlse et I’amelioratlon des 
processus et pour les elements 
de sortie a fournir par les 
processus. 

La surveillance s’applique dans 
tous les cas mais il arrive que 
la mesure soit tres difficile voire 
impossible a realiser. La mesure 
donne toutefois des donnees 
plus objectives sur la 
performance du processus 
et c’est un puissant outll 
de gestlon et d’amelioration. 
Determiner s’ll est necessaire 
d’enregistrer les resultats. 

Identifier les criteres 
de surveillance et de mesure 
pour la maitrlse du processus 
et la performance du processus, 
afin de determiner I’efficaclte 
et I’efficlence du processus, 
en tenant compte des facteurs 
suivants : 

- Conformite aux exigences. 

- Satisfaction du client. 

- Performance des 
fournisseurs. 

- Livraison a temps. 

- Delai d’execution. 

- Taux de defaillances. 

- Dechets. 

- Gouts des processus. 

- Frequence des incidents. 
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5.2.3 

Definir 

les ressources 
necessaires 

Determiner les ressources 
necessaires pour 
ie fonctionnement efficace 
de cheque processus. 

Exemples de ressources : 

- Ressources humaines. 

- Infrastructure. 

- Environnement de travail. 

- Information. 

- Ressources naturelles. 

- Materiaux. 

- Ressources financieres. 

5.2.4 
Verifier 
le processus 
par rapport 
a ses objectifs 
planifies 

Confirmer que les 
caracteristiques du processus 
et de ses activites sent 
coherentes avec la finalite 
de I’organisme (voir 5.1 .1). 

Verifier que toutes les exigences 
identifiees en 5.1.1 sont 
satisfaites. Dans ie cas 
contraire, considerer quelies 
activites de processus 
compiementaires sont 
necessaires et revenir 
au point 5.2.1 pour ameliorer 
ie processus. 


c) Mise en oeuvre et mesure du processus 

Mettre en oeuvre les processus et leurs activites comme cela a ete planifie. 
L’organisme peut developper, pour la mise en oeuvre, un projet comprenant les 
activites suivantes (sans s’y limiter) : 

- Communication. 

- Sensibilisation. 

- Formation. 

- Gestion du changement. 

- Engagement de la direction. 

- Activites de revue applicables. 

EfFectuer les controles, et proceder a la surveillance et aux mesures comme 
cela a ete planifie. 

d) Analyse du processus 

Analyser et evaluer les informations sur les processus obtenues grace aux 
donnees de la surveillance et des mesures afin de quantifier la performance du 
processus. Si approprie, utiliser les methodes statistiques. 
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Comparer les resultats des informations sur la performance du processus avec 
les exigences definies pour ledit processus afin de confirmer son efficacite, 
son efficience et d’identifier toute eventuelle necessite d’action corrective. 
Identifier les occasions d’ amelioration du processus en fonction des donnees 
relatives a la performance du processus en question. 

Faire rapport a la direction et aux autres persormes concemees dans 
I’organisme sur la performance du processus comme il convient. 

e) Actions correctives et amelioration du processus 

Lorsque des actions correctives sont requises, il conviendra d’en definir la 
methode de mise en oeuvre notamment en y incluant 1’ identification et 1’ elimi- 
nation des causes profondes des problemes (exemples : erreurs, defauts, 
absence de controles adequats du processus). Il conviendra d’examiner I’effi- 
cacite des actions entreprises. Mettre en oeuvre les actions correctives et 
verifier leur efficacite comme cela a ete planifie. 

Lorsque les resultats des processus tels que planifies sont realises et que les 
exigences sont remplies, Forganisme devrait concentrer ses efforts sur les 
actions a entreprendre pour ameliorer les performances du processus en visant 
constamment une progression. 

La methode d’ amelioration devrait etre definie et mise en oeuvre (exemples 
d’amelioration : simplification du processus, renforcement de I’efficience, 
amelioration de I’efficacite, reduction de la duree du cycle du processus). 
Verifier 1’ efficacite de 1’ amelioration. 

Des outils d’analyse des risques peuvent etre utilises pour identifier les 
problemes potentiels. La ou les causes profondes de ces problemes devraient 
egalement etre identifiees et corrigees de maniere a eviter qu’ils ne se 
produisent dans tons les processus identifies comme presentant des risques 
srmilarres. 

La methodologie PDCA (Planifier-Faire- Verifier- Agir) peut s’averer utile 
pour definir, mettre en oeuvre et maitriser les actions correctives et les amelio- 
rations. Il existe, dans de nombreuses langues, une importante litterature sur le 
cycle PDCA. 

Planifier » Etablir les objectifs et les processus necessaires pour fournir des 
resultats correspondant aux exigences des clients, aux exigences legales et 
reglementaires applicables et aux politiques de I ’organisme. 

Faire » Mettre en oeuvre les processus. 


Guides pour comprendre et mettre en ceuvre I’lSO 9001:2008 79 


Verifier » Surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux 
politiques, objectifs et exigences du produit et rendre compte des resultats. 
Agir » Entreprendre les actions pour ameliorer en permanence les perfor- 
mances des processus. 



La methodologie PDCA est dynamique. Intimement associee a la planifi- 
cation, a la mise en ceuvre, a la verification et a 1’ amelioration, elle peut etre 
deployee dans chacun des processus de I’entreprise et dans toutes leurs 
interactions. 

La methodologie PDCA permet de maintenir et ameliorer la performance des 
processus a tous les niveaux de I’organisme. Elle s’applique aussi bien a des 
processus strategiques de haut niveau qu’a des activites operationnelles 
simples. 
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Guide des « processus externalises » 

Document : ISO/TC 1 76/SC 2/N 630R2, novembre 2003 

Ce document date de novembre 2003. Toutefois, il permet de mieux s’appro- 

prier les modifications apportees au paragraphe 4. 1 dans I’lSO 9001 :2008. 

Introduction 

Ce document a pour but de donner des indications sur le sens et la portee du 
paragraphe 4. 1 de I’lSO 9001:2000 pour ce qui concerne la maitrise des 
processus externalises. 

L’ISO 9001:2000, paragraphe 4.1, enonce ce qui suit : 

« Lorsqu’un organisme decide d’externaliser un processus ayant une inci- 
dence sur la conformite du produit aux exigences, I ’organisme doit en assurer 
la maitrise. La maitrise des processus externalises doit etre mentionnee dans 
le systeme de management de la qualite. » 

Qu’est-ce qu’un « processus externalise » ? 

L’externalisation a le sens d’une operation contractuelle par laquelle un 
organisme confie un travail a un organisme exterieur, sous-traite un travail a 
I’exterieur. 

Dans le contexte de I’lSO 9001:2000, un « processus externalise » est un 
processus que Torganisme estime necessaire pour son systeme de mana- 
gement de la qualite, mais qu’il choisit de faire realiser par une partie externe. 
Note : L ’ISO 9000:2000, paragraphe 3.4. 1 definit un « processus » comme un 
« ensemble d ’activites correlees ou interactives qui transforment des elements 
d ’entree en elements de sortie ». 

Un processus externalise peut etre realise par un foumisseur qui est totalement 
independant de Torganisme, ou qui fait partie du meme organisme mere (par 
exemple une division ou un departement distinct qui n’est pas soumis au meme 
systeme de management de la qualite). Le processus peut etre realise dans les 
locaux ou I’environnement de travail de Lorganisme, sur un site independant 
ou selon d’autres modalites. 
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Sens et portee du paragraphe 4.1 

Le paragraphe 4.1 de I’lSO 9001:2000 a pour but de souligner que lorsqu’un 
organisme choisit d’extemaliser (de fa^on permanente ou temporaire) un 
proeessus ayant une ineidenee sur la eonformite du produit aux exigenees (voir 
le paragraphe 7.2.1 de I’lSO 9001:2000), il ne saurait ignorer sans plus ee 
proeessus, ni I’exelure du systeme de management de la qualite. 

L’ organisme doit demontrer qu’il exeree une maitrise suffisante pour garantir 
que ee proeessus est realise eonformement aux exigenees pertinentes de I’lSO 
9001:2000, et a toute autre exigenee du systeme de management de la qualite 
de Torganisme. La nature de eette maitrise dependra, entre autres, de I’impor- 
tanee du proeessus externalise, du risque eneouru et de I’aptitude du 
fournisseur a satisfaire aux exigenees du proeessus. 

Les proeessus externalises interagiront avee d’ autres proeessus du systeme de 
management de la qualite de Lorganisme (ees autres proeessus peuvent etre 
realises par Lorganisme lui-meme ou etre aussi des proeessus externalises). II 
est egalement neeessaire de gerer ees interaetions (voir paragraphe 4.1, (a) et 
(b),de I’lSO 9001:2000). 

Maitrise des processus externalises 

L’aequisition de proeessus externalises sera normalement soumise aux 
exigenees des paragraphes 7.4 (Aehats) et 4.1 (Exigenees generales) de I’lSO 
9001:2000. 

Note : Dans certaines situations, il se pent que I ’organisme n ’« achete » pas, 
au sens traditionnel du terme, le processus externalise. Comme mentionne en 
2.1, il peut, par exemple, recevoir le service du siege de I’entreprise ou d’une 
autre division au sein d’un groupe d’organismes sans aucune transaction 
financiere. Dans ces cas, les paragraphes 7.4 et 4.1 de I’lSO 9001:2000 
s ’appliquent neanmoins. 

Deux situations doivent frequemment etre prises en eompte lorsque Eon 
deeide du niveau de maitrise approprie d’un proeessus externalise : 

L’ organisme est eompetent et apte a realiser un proeessus, mais ehoisit de 
I’extemaliser (pour des raisons eommereiales ou autres). Dans eette situation, 
les eriteres de la maitrise du proeessus devront avoir ete definis et, s’il y a lieu, 
peuvent etre transposes en exigenees pour le fournisseur du proeessus 
externalise. 
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L’organisme n’a pas les competences pour realiser lui-meme le processus, et 
choisit de Textemaliser. 

Dans cette situation, I’organisme doit assurer que les controles proposes par le 
foumisseur du processus externalise sont adequats. Dans certains cas, il peut 
s’averer necessaire de faire intervenir des specialistes extemes pour proceder 
a cette evaluation. 

II peut s’averer utile, voire necessaire, de definir, dans un contrat entre I’orga- 
nisme et le fournisseur, tout ou partie des methodes a utiliser pour maitriser les 
processus externalises. II convient toutefois de prendre soin de ne pas 
empecher le foumisseur de proposer des innovations pour le processus 
externalise. 

Dans certaines situations, il peut s’averer impossible de verifier le resultat du 
processus externalise par une surveillance ou ime mesure subsequente. Dans 
ces cas, I’organisme doit s’assurer que la maitrise du processus externalise 
inclut la validation du processus conformement au paragraphe 7.5.2 de I’lSO 
9001:2008. 
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Guide sur la terminologie utilisee 
dans ISO 9001 et ISO 9004 

Document : ISO/TC 1 76/SC 2/N 526R2, octobre 2008 

Introduction 

Lors de I’elaboration des revisions des normes ISO 9001 et ISO 9004, pour 
aider a leur bonne comprehension et a leur traduction, un grand soin a ete 
apporte a I’emploi de mots et termes fran^ais justes pour decrire les concepts 
et les exigences. L’objectif est d’utiliser des termes simples, techniquement 
precis et, dans toute la mesure du possible, de s’appuyer sur des definitions 
courantes du dictionnaire. Comme pour la plupart des sujets d’ordre tech- 
nique, certains termes ont un sens tres specifique, qui est different des defini- 
tions d’usage courant. Dans ce cas, la definition technique appropriee est 
donnee dans les publications suivantes : 

ISO 9000:2005, Systemes de management de la qualite - Principes essentiels 
et vocabulaire 

Dans tous les autres cas, aux fins du present guide, les definitions courantes 
fondees notamment sur le dictionnaire Le Robert sont utilisees. Les definitions 
donnees dans ISO 9000:2005 ont un statut normatif qui prevaut sur leurs 
definitions courantes du dictionnaire. 

Pour les mots et termes courants, le tableau ci-dessous donne la definition du 
dictionnaire, a retenir lorsque Ton utilise les normes. 


Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 


Mot 

Forme 

Signification 

accessible 

adjectif 

susceptible d’etre recupere, par ex. une information 
dans un ordinateur ou un document dans des archives 

activite 

nom 

- situation de celui ou de ce qui est actif 

- exercice d’un dynamisme, d’une action 

ajustage 

nom 

ensemble d’operations realisees sur un systems 
de mesure pour qu’il fournisse des indications 
prescrites correspondant a des valeurs donnees 
des grandeurs a mesurer [VIM] 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

adapte, 

approprie 

adjectif 

qui convient a une fin, a une circonstance, au caractere 
d’une personne, etc. 

adequation 

nom 

rapport de convenance parfaite, equivalence 

admissible 

adjectif 

- qui peut ou devrait etre permis 

- autorise 

ambigu 

adjectif 

qui peut etre pris dans deux sens ; dont I’interpretation 
est incertaine 

amelioration 

nom 

- action ou processus de rendre meilleur 
ou de changer en mieux 

- (une) augmentation, (une) croissance, 

(un) developpement, (une) intensification 

- voir aussi dans le present tableau « amelioration 
continue » et « amelioration de la qualite » 

analyse 

nom 

resolution ou decomposition d’un tout complexe 
en ses elements constituents ; determination exacte 
des elements constituants d’un tout complexe 

applicable 

adjectif 

- pertinent 

- approprie 

approche 

processus 

nom 

identification et management methodique des 
processus employes au sein d’un organisms, 
en particulier des interactions entre de tels processus 

approprie 

adjectif 

- qui convient 

- qui est adapte 

assurer 

verbe 

affirmer, certifier, soutenir, garantir, attester 

attente 

nom 

le fait de compter sur qqch (previsions, espoir, souhait) 

autorite 

nom 

- pouvoir ou droit d’imposer I’obeissance superiorite 
morale ou juridique 

- droit de commander ou d’arreter une decision finale 

besoin 

nom 

- element indispensable 

- element necessaire 

cadre 

nom 

structure composee de parties assemblees 

communication 

nom 

echange d’information 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

complement 

nom 

- element ajoute pour corriger une deficience 

- ajout 

- element ou moyen auxiliaire 

confirmer 

verbe 

- affirmer I’exactitude par un assentiment formal 

- ratifier 

conserver 

verbe 

- maintenir intact ou mattriser 

- garder, maintenir ou continuer d’utiliser quelque 
chose 

conserver 

verbe 

maintenir intact dans le meme etat, maintenir preserve, 
garder 

deficience 

nom 

- insuffisance (quantitative) 

- manque, defaut 

demontrer 

verbe 

montrer clairement (avec des preuves objectives) 

deploiement 

nom 

mise en oeuvre 

deployer 

verbe 

faire usage, selectionner 

determiner 

nom 

indiquer, etablir, delimiter avec precision 

devis 

nom 

etat detaille des travaux a executer avec estimation 
des prix 

diffusion 

nom 

action de distribuer a des destinataires 

disponible 

adjectif 

- qui peut etre utilise 

- dont on peut disposer 

disposition 

nom 

action de disposer, de mettre dans un certain ordre 

documentation 

nom 

voir note 2 d’ISO 9000:2005 paragraphe 3.7.2 
un ensemble de documents, par example specifications 
et enregistrements, est couramment appele 
« documentation » 

doit 

verbe 

Directives ISO/CEI Partie 2 Annexe H 

- est a 

- il faut que 

- est tenu de 

- seul... est permis 

- n’est... que 

- il est necessaire de 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

domaine 

d’application 

nom 

portee ou champ d’une action, d’une finalite principale, 
d’une intention 

donnees 

nom 

faits, en particulier d’ordre numerique, rassembles pour 
reference ou pour information 

element 

dominant 

nom 

element le plus Influent 

engagement 

nom 

obligation 

entretenir 

verbe 

- tenir dans le meme etat, faire perseverer 
(une entreprise) 

- poursulvre I’utilisation de (quelque chose) 

espace de 
travail 

nom 

lieu ou est realisee une activite 

essential 

adjectif 

- constituant I’essence d’une chose ou en faisant 
partie 

- fondamental dans sa composition 

etablir 

verbe 

mettre en place 

etalonnage 

nom 

operation qui, dans des conditions specifiees, etablit 
en une premiere etape une relation entre les valeurs et 
les incertitudes de mesure assoclees qui sont fournies 
par des etalons et les indications correspondantes avec 
les Incertitudes associees, puis utilise en une seconde 
etape cette information pour etablir une relation 
permettant d’obtenir un resultat de mesure a partir 
d’une indication [VIM] 

evaluer 

verbe 

- porter un jugement sur la quantite ou la valeur 
de (quelque chose) 

- apprecier 

- estimer 

exclusion 

nom 

- action ou acte d’exclure 

experience 

nom 

relation pratique avec quelque chose, fait 
ou evenement, consideree comme source 
de connaissance 

externallser 

verbe 

confier a une entreprise exterieure (une tache, 
une activite secondaire) 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

faci liter 

verbe 

- rendre faciie ou plus facile 

- promouvoir, favoriser (une action, un resuitat, etc.) 

fonctionnel 

adjectif 

- reievant de ou desservant une fonction, un poste 
ou une finaiite 

- se rapportant a i’activite piutot qu’a une structure 
ou a une forme 

formation 

nom 

acte ou processus consistant a donner ou recevoir 
un enseignement dans ou pour un savoir-faire, 
une profession, une activite, etc. 

fournir 

verbe 

mettre a disposition 

identifiable 

adjectif 

reconnaissabie par une caracteristique unique 

identifier 

verbe 

- determiner ia nature d’une personne ou d’une chose 

- reconnaitre 

identite 

nom 

caracteristiques individuelies permettant de reconnaitre 
ou de connaTtre une personne ou une chose 

il convient de 

verbe 

Directives iSO/CEl Partie 2 Annexe H 
forme verbale utilisee iorsque : 

- entre piusieurs possibilites, une est particuiierement 
appropriee, sans pour autant exciure ies autres 

- une certaine maniere de faire est preferee sans etre 
necessairement exigee 

il convient 
de ne pas 

verbe 

Directives iSO/CEi Partie 2 Annexe H 

certaines possibilites ou certains modes d’intervention 

sont deconseilies sans etre interdits 

impartialite 

nom 

equite ou objectivite 

independant 

adjectif 

- non influence ou affecte par d’autres 

- (d’une enquete, d’un audit, d’un enqueteur, 
d’un observateur, etc.) exterieur a I’organisme, 
a I’unite ou au processus, etc., concerne 

inspecter 

verbe 

(personne ou organisme) repondre a des normes 
specifiees 

instailations 

nom 

moyen ou equipement materiel exige pour realiser 
quelque chose 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

integrite 

nom 

- etat d’une chose qui est dans son entier, 
sans retranchement ou manque d’une partie 
ou d’un element 

- etat non divise 

- totaiite 

justification 

nom 

action de presenter qqch. comme juste, reel 
ou approprie 

liaison 

nom 

communication et cooperation 

lisible 

nom 

qui est aise a iire 

maintenance 

nom 

- ensembie des operations d’entretien preventif 
et curatif, etc. 

- i’etat ou le fait d’etre entretenu ; moyen 
ou disposition pour i’entretien 

maitrise 

nom 

- qualite de celui qui commande ou domine 

- moyen de discipiiner ou de reguier 

materiei 

nom 

voir ia definition du « produit » dans ISO 9000:2005 
paragraphs 3.4.2 

software 

nom 

voir ia definition du « produit » dans ISO 9000 : 2005 
paragraphs 3.4.2 

mesurabie 

adjectif 

- apte a etre mesure ou evalue 

- susceptible de mesure ou de calcul 

mesurer 

verbe 

- evaluer ou determiner la valeur d’une grandeur 
spatiale ou d’une quantite (de quelque chose) 

- evaluer ou determiner (une grandeur spatiale) ou 
une quantite par application d’un objet de dimension 
ou de capacite connue ou par comparaison avec 
une unite 

methodique 

adjectif 

organise ou mens conformement a un systems, 
a un plan, ou a une methods organises 

methodologie 

nom 

science de la methods et de ses applications 
particulieres ; designs aussi I’etude des methodes 
des sciences experimentales ou de leurs techniques 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

mettre 
en ceuvre 
(nom : mise 
en oeuvre) 

verbs 

mettre en pratique (une decision ou un pian) 

ne doit pas 

verbs 

Directives iSO/CEi Partie 2 Annexe H 

- ii n’est pas admis 

- il est interdit de 

- n’est pas 

- il faut eviter de 

- il ne faut pas 

- est tenu de s’abstenir 

ne peut pas 

verbs 

Directives ISO/CEI Partie 2 Annexe H 

- n’est pas susceptible de 

- n’est pas capable de 

- ne se prete pas 

- n’est pas en mesure de 

- il n’est pas possible de 

necessaire 

adjectif 

requis pour une situation donnee 

objectif 

adjectif 

qui repose sur I’experience, degagee d’opinion 
ou de jugement personnel 

objectif 

nom 

- resultat a atteindre ou que Ton se propose 
d’atteindre 

- une visee, un but, une cible 

organisme 

d’enseignement 

nom 

institution, lieu, organisme, etc., ou on acquiert 
des connaissances 

origins 

nom 

commencement, cause ou provenance premiere 
de quelque chose 

- ce dont une chose est derives 

- provenance, point de depart 

perception 

nom 

etat ou processus de prise de connaissance 
d’une chose, en particulier par les sens 

performance 

nom 

execution, realisation d’un ordre, d’une tache, 
d’un objectif, d’un engagement, etc. 

perime 

adjectif 

- qui n’a plus court ou n’est plus utilise 

- depasse ou caduc 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

periodique 

adjectif 

- recurrent ou reapparaissant a des intervenes 
reguliers ou quelconques (de temps ou d’espace) 

- intermittent 

pertinent 

adjectif 

qui a rapport a la question, qui se rapporte au fond 
meme de la cause 

peut 

verbe 

Directives ISO/CEI Partie 2 Annexe H 

- est susceptible de 

- est capable de 

- est apte a 

- se prete a 

- est en mesure de 

- il est possible de 

- il est admis 

- II est permis de 

peut ne pas 
etre 

verbe 

Directives ISO/CEI Partie 2 Annexe H 

utilise pour exprimer « il n’est pas exige que... ». voir 

aussi « peut » ci-dessus 

physique 

adjectif 

caracterise par ou rappelant des activites ou attributs 
materiels ou corporels (par opposition a mentaux 
ou psychologiques) 

plan 

nom 

systeme, programme, methode ou schema portant 
sur une suite donnee d’operations elaboree avant 
la composition 

planifier 

verbe 

organiser a I’avance (une action ou une marche a sulvre 
proposee) 

precedent 

adjectif 

qui precede ces produits anterleurement, qui vient avant 

preservation 

nom 

- action ou acte de preserver ou de proteger quelque 
chose 

- le fait d’etre preserve 

prevention 

nom 

action d’empecher qqch. d’arriver ou de rendre 
impossible un evenement prevu ou un acte projete 

promouvoir 

verbe 

- favoriser le developpement, I’avancement 
ou I’etabllssement (de quelque chose) 

- encourager ou soutenir activement (une cause, 
un processus, etc.) 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (suite) 


Mot 

Forme 

Signification 

propriete 

nom 

- ce que i’on possede en propriete 

- une ou piusieurs choses appartenant en propre 
a une ou piusieurs personnes ou a un organisms 

- caracteristique de queique chose 

proteger 

verbe 

defendre ou mettre qq. ou qqch. a I’abri 

d’un dysfonctionnement, d’une panne, d’une blessure 

ou d’un danger 

qualification 

personneile 

nom 

formation et aptitude d’une personne 

reaiisation 

nom 

- action ou un acte de rendre effectif 

- concretisation 

reclamer 

verbe 

exprimer son mecontentement, son depiaisir 

reglementaire 

adjectif 

impose, fixe par un reglement 

renforcer 

verbe 

ameliorer ia quaiite, la valeur ou i’etendue 

requerir 

verbe 

exprimer une necessite pratique et logique 

responsabilite 

nom 

- charge, posts ou tache dont on est responsabie 

- personne ou chose dont on est responsabie 

responsabie 

adjectif 

qui doit accepter et subir les consequences 
de ses actes, en repondre 

ressources 

nom 

- reserve dans iaquelie on peut puiser lorsque 
necessaire 

- avoirs disponibles 

retour 

d’information 

nom 

transfert d’information sur le resuitat d’une experience, 
d’une performance, d’une activite, etc., a i’eiement 
d’entree ou a la partie responsabie ; reponse (a) 

sauvegarder 

verbe 

assurer la protection, la surete, la securite 

savoir-faire 

nom 

habilete a reussir ce qu’on entreprend, a resoudre 
les problemes pratiques 

sensibilisation 

nom 

connaissance, conscience ou perception 
d’une situation ou d’un fait 

sequence 

nom 

suite ordonnee d’elements 

service public 

nom 

organisms charge de I’approvisionnement en gaz, eau, 
electricite, telecommunications, etc. 
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Tableau des mots et termes importants utilises 
dans les normes de la famille ISO 9000 (fin) 


Mot 

Forme 

Signification 

sous-traiter 

verbe 

voir « externaliser » ci-dessus 

specifier 

verbe 

decrire de fagon precise, ciaire et definitive ; indiquer, 
preciser 

specifique 

adjectif 

iie a un sujet particulier 

Statutaire 

adjectif 

conforme a une regie, a des statuts 

strategie 

nom 

ensembie d’actions coordonnees, de manoeuvres, 
de tactiques 

Surveilier 

verbe 

- observer, supervisee garder a I’examen 

- mesurer ou verifier a certains intervalies, 

en particuiier a des fins de regulation ou de maTtrise 

valider 

verbe 

proceder a ia validation ; voir ISO 9000:2005 
paragraphe 3.8.5 

validite 

nom 

conformite a un fait, exactitude ou precision 

verifier 

verbe 

proceder a une verification, voir ISO 9000:2005 
paragraphe 3.8.4 


Annexe B 


Les documents normatifs 
en support de I’lSO 9001 


Les fascicules de documentation (FD) 
en support de I’lSO 9001 

La commission de normalisation « Qualite et Management » a adopte une 
politique d’accompagnement des normes ISO 9000 pour aider les entreprises 
a mettre en place un systeme de management de la qualite base sur I’lSO 9001 . 
Ainsi, une serie de guides, appelees fascicules de documentation (FD), ont ete 
con^us comme de veritables outils d’aides a la mise en place de la norme ISO 
9001, afin de mieux comprendre la finalite des dispositions, le sens des 
exigences,. . . leur etat d’esprit. 
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Integration 



Les documents normatifs en support de I’lSO 9001 95 


Ces guides sont dedies aux entreprises et, dans ce sens, une attention particu- 
liere a ete apportee au niveau du langage et des termes utilises pour : 

- Faciliter leur comprehension et leur application notamment par les PME et 
PMI. 

- Favoriser leur utilisation par les equipes dirigeantes comme des outils 
d’aide a la decision. 

Par ailleurs, ces fascicules de documentation ne fixent pas de regies pre- 
etablies et ne modelisent pas de methode. Pour chaque theme etudie, ils 
proposent des recommandations sous forme de conseils, de bonne pratiques et 
d’exemples sur les principes et les etapes cles pour que chaque entreprise 
convolve sa methode, ses outils,. . . sa demarche qualite. 

Enfin pour disposer de points de reperes simples et efficaces, une cartographic 
a permis de structurer ces documents a caractere pedagogique selon les 
5 articles principaux de la norme ISO 9001 : 

- 4 Systeme de management de la qualite 

- 5 Responsabilite de la direction 

- 6 Management des ressources 

- 8 Mesures, analyse et amelioration 


FDX 50-127 

Outils de 

Ce fascicule de documentation expose : 


management - 

- les principes generaux relatifs 


Maitrisedu processus 

a la maTtrise du processus 


de conception et 

de conception et developpement ; 


developpement 

- les etapes du processus de conception 
et developpement. 

Ce fascicule de documentation s’adresse a 
tout organisme concerne par la conception 
et le developpement de produits (resultat 
d’un processus, quels que soient sa nature, 
son secteur d’activite et sa taille. 
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FD X 50-128 

Outils de 

management - Lignes 
directrices pour ie 
processus achat et 
approvisionnements 

Ce fascicule de documentation presente 
des recommendations a mettre en oeuvre 
pour assurer I’efficacite du processus 
« achat et approvisionnement » au sein d’un 
organisms, quels que soient sa taille et son 
secteur d’activite. 

Ce fascicule de documentation est compa- 
tible avec le couple coherent de normes 
ISO 9001 /ISO 9004:2000 et en particulier 
avec le principe de management 
« relations mutuellement benefiques avec 
les fournisseurs ». 

Les techniques et methodes relatives a la 
negociation des contrats d’achat ainsi 
qu’aux metiers lies aux aspects purement 
logistiques ne sent pas abordees dans ce 
document. Pour ces aspects, la biblio- 
graphie propose des ouvrages specifiques. 

FDX 50-171 

Systems de 
management de la 
qualite - Indicateurs 
et tableaux de bord 

Ce fascicule de documentation propose 
une methods pour concevoir, mettre en 
oeuvre et animer un systems d’indicateurs 
et de tableaux de bord. 

II peut etre utilise : 

- par tout type d’organisme quelles que 
soient son activite et sa taille, 

- pour tout type d’indicateur. 

Ce fascicule de documentation s’adresse 
aux personnes qui : 

- mettent en place et gerent un systems 
d’indicateurs et tableaux de bord, 

- exploitent ces indicateurs et tableaux de 
bord pour piloter leur processus ou 
prendre des decisions. 
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FDX 50-172 

Management de la 
qualite - Enquete de 
satisfaction des 
clients 

Ce fascicule de documentation a pour 
vocation de fournir aux organismes 
concernes des points de repere dans une 
optique d’expioitation operationnelie : de ia 
definition des objectifs a la realisation 
pratique d’une enquete de satisfaction. 

Ce guide est destine aux organismes 
engages dans une demarche qualite. II 
s’adresse non seulement aux responsables 
qualite mais aussi aux decideurs (direction 
generaie, responsabies d’entites fonction- 
nelles ou territoriales). 

Ce guide est utilisabie par des organismes 
exergant tout type d’activite : prestataires 
de services, industries, services pubiics, 
administrations, coliectivites territoriales,... 

FDX 50-174 

Management de la 
qualite- Evaluation de 
i’efficacite d’un 
systeme qualite 

L’objet de ce fascicule de documentation 
est de proposer une demarche d’evaiuation 
de i’efficacite d’un systeme qualite avec : 

1) la definition de I’approche d’evaiuation 
sous forme d’une grille (ou matrice) ; 

2) la demarche pour la construire et ; 

3) la fagon de I’utiliser. 

FDX 50-176 

Management de la 
qualite - Management 
des processus 

Ce fascicule de documentation presente 
des lignes directrices pour aider a 
comprendre I’approche processus preco- 
nisee par les normes de la serie ISO 9000, 
version 2000, et propose des recommenda- 
tions pour le deploiement de cette 
approche dans I’organisme. 

FDX 50-179 

Management de la 
qualite - Guide pour 
i’identification des 
exigences du client 

Ce fascicule de documentation propose 
une methodologie d’identification des 
exigences des clients et presente en 
annexe des exemples de moyens de 
collecte et de classement des exigences. 
La comprehension et la satisfaction des 
besoins et attentes des clients, futurs et 
potentiels est une des cles de succes de 
tout organisme et I’une des exigences de la 
norme NF EN ISO 9001 (exigence 5.2). 

Le present document aide les organismes a 
repondre a cette exigence. 
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FD X 50-183 

Outils de 
management - 
Ressources humaines 
dans un systeme de 
management de la 
qualite- Management 
des competences 

Ce fascicule de documentation propose 
des definitions des principaux concepts 
relatifs au management des ressources 
humaines et plus particulierement au mana- 
gement des competences. II fournit des 
recommandations pour faciliter la mise en 
oeuvre des dispositions des normes ISO 
9000 sur ce sujet. 

FD X 50-185 

Outils de 
management - 
L’information dans le 
systeme de 
management 

Ce fascicule de documentation propose 
des lignes directrices pour aider a 
comprendre les exigences et recommanda- 
tions relatives a I’information presentes au 
sein des normes de la serie ISO 9000. II 
propose egalement en prolongement, des 
recommandations pour le deploiement du 
management de I’information dans un 
organisms. 

FD X 50-186 

Systemes de 
management - Lignes 
directrices pour la 
mise en place d’un 
processus d’auto- 
evaluation 

Ce fascicule de documentation traite de la 
mise en place et de la mise en ceuvre, sous 
la responsabilite de la direction, du 
processus d’auto-evaluation d’un orga- 
nisms en tant qu’outil de pilotage de I’orga- 
nisme indissociable du processus general 
de management et d’amelioration des 
performances. 

FD X 50-189 

Systemes de 
management - Lignes 
directrices pour leur 
integration 

Ce fascicule de documentation expose les 
raisons qui ont conduit a I’apparition du 
concept de systeme de management 
integre. II propose des lignes directrices 
pour la rationalisation et la formalisation 
totals du systeme de management d’un 
organisms, soit directement, soit par inte- 
gration progressive des sous-systemes de 
management deja formalises. 
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FDX 50-190 

Outils de 
management - 
Capitalisation 
d’experience 

Ce fascicuie de documentation a pour objet 
de decrire ie processus de capitaiisation 
d’experience de maniere a permettre aux 
organismes de mieux martriser leur patri- 
moine de connaissances. Cette maitrise 
assure que ies reussites seront exploitees 
et ies erreurs ne seront pas renouvelees. 
Par aiiieurs, le processus de capitalisation 
d’experience constitue un cadre propice a 
i’innovation. 

FDX 50-193 

Outiis de 
management - 
Relations 
mutueilement 
benefiques : facteur 
de croissance 
durable - Lignes 
directrices pour une 
approche des 
relations 
mutueilement 
benefiques entre 
organismes 

Ce fascicule de documentation contient des 
recommendations qui s’appiiquent a tout 
organisme prive, pubiic ou non gouverne- 
mental queis que soient sa tailie, son 
secteur d’activites ou sa localisation 
geographique. Elies concernent dans une 
etape limitee, I’optimisation des reiations et 
transactions entre cet organisme et ses 
fournisseurs. 

FDX 50-195 

Systemes de 
management - Lignes 
directrices pour le 
management d’un 
organisme 

Le present document propose des lignes 
directrices pour ia conception d’une 
approche globale des pratiques de mana- 
gement d’un organisme en coherence avec 
ies fondamentaux de la norme NF EN ISO 
9004:2000 et des huit principes de mana- 
gement sur lesquels elle se fonde. 


Les « AC : Retours 
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Les bonnes pratiques issues de retours 
d’experiences en region 

En complement de certains faseieules de documentations (FD), des bonnes 
pratiques et des reeommandations complementaires a eelles des faseieules de 
doeumentation ont ete developpees sous la forme d’Aceords AFNOR (AC) par 
des entreprises en region. 

A ce jour 4 accords ont ete developpes en support des normes ISO 9000 : 

- AC X 50-178 Management de la qualite - Management des processus - 
Bonnes pratiques et retours d’experienee. 

- AC X 50-184 Prise en eompte des eompetenees dans le management de 
I’entreprise - Bonnes pratiques et retours d’experienees. 

- AC X 50-194 Outils de management - Management de I’information 
strategique - Bonnes pratiques et retours d’experience. 

- AC X 50-200 Systemes de management integre - Bonnes pratiques et 
retours d’experienees. 


AC X 50-178 


Management de la 
qualite -Management 
des processus - 
Bonnes pratiques et 
retours d’experience 


Get accord presente : 

- un recueil de reeommandations et de 
bonnes pratiques issues d’experiences 
d’approche processus vecues dans des 
organismes ; 

- des risques et des pieges a eviter ; 


pour les etapes suivantes : 

- prerequis avant le lancement de 
I’approche processus ; 

- modes d’organisme ; 

- identification des processus ; 

- description des processus ; 

- mesure et surveillance de I’efficacite 
des processus ; 

- audit de I’approche processus. 

Ces recommendations sent complemen- 
taires au fascicule de documentation 
FDX50-176. 


Enfin, II presente en annexe des exemples 
de methodes et d ’outils. Ces exemples ne 
doivent etre en aucun cas consideres 
comme des modeles. 
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AC X 50-184 

Prise en compte des 
competences dans le 
management de 
I’entreprise - Bonnes 
pratiques et retours 
d’experiences 

Les recommendations (retours d’expe- 
riences, bonnes pratiques et exemples) 
developpees dans ce document peuvent 
s’appliquer a tous types d’organismes 
(entreprises, collectivites locales, etc.) 
queues que soient leur taille, leur nature et 
leur domalne d’activlte. La cible privllegiee 
de ce document reste cependant les PME. 
L’acces a ce document necessite une 
culture minimum prealable sur les principes 
et concepts relatifs a la notion de 
competence : la lecture du fascicule de 
documentation FD X 50-183 et du referentiel 
« Investors in People » (voir glossaire) peut 
s’averer utile. 

AC X 50-194 

Outils de 
management - 
Management de 
I’information 
strategique - Bonnes 
pratiques et retours 
d’experience 

Le present document identifle un certain 
nombre de recommendations et de bonnes 
pratiques mises en oeuvre par des orga- 
nismes divers implantes en Rhone-Alpes 
(entreprises, administrations, centres tech- 
niques et universitaires) en matiere de 
management de I’information strategique et 
d’ecoute client. 

II propose des approches simples d’imple- 
mentation des systemes qualite mis en 
oeuvre dans les organismes de maniere a 
repondre aux exigences de la norme Inter- 
nationale ISO 9001 et a s’approprier les 
recommendations de la norme Interna- 
tionale ISO 9004 ainsi que les bonnes 
pratiques formalisees dans des referentiels 
d’Excellence comme le Prix Frangais pour 
la Qualite ou I’EFQM. 
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Les normes ISO en support de I’lSO 9001 

L’ISO/TC 176 a developpe des normes de soutien contenant des lignes direc- 
trices pour aider les entreprises a mettre en place un systeme de management de 
la qualite base sur I’lSO 9001. Comme pour les fascicules de documentation 
developpes en France, Ces normes ISO ont ete congues comme de veritables 
outils d’aides a la mise en place de la norme ISO 9001, afin de mieux 
comprendre la finalite des dispositions, le sens des exigences,... leur etat 
d’esprit. 

De meme, afin de disposer de points de reperes simples et efficaces, une carto- 
graphic a permis de structurer ces documents a caractere pedagogique selon 
les cinq articles principaux de la norme ISO 9001 : 

- 4 Systeme de management de la qualite 

- 5 Responsabilite de la direction 

- 6 Management des ressources 

- 7 Realisation du produit 

- 8 Mesures, analyse et amelioration 


Plans qualite 
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Fondation pour la mise en place d’un SMQ 

ISO 9000 Principes essentials et vocabulaire - ISO 9001 Exigences - ISO 9004 Amelioration des performances 
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ISO 10001 


Management de la 
qualite - Satisfaction 
du client - Lignes 
directrices relatives 
aux codes de 
conduite des 
organismes 


L’ISO 10001:2007 fournit des lignes direc- 
trices pour la planification, la conception, le 
developpement, I’entretien et I’amelioration 
des codes de conduite relatifs a la satis- 
faction du client. L’ISO 10001:2007 est 
applicable aux codes lies aux produits et 
contenant des promesses faites aux clients 
par un organisms au sujet de son compor- 
tement. De telles promesses et dispositions 
associees ont pour objectif d’accroitre la 
satisfaction du client. 


L’ISO 10001:2007 est destines a etre utilises 
par des organismes quels que soient leur 
type, leur taille et le produit fourni, y compris 
les organismes qui creent des codes de 
conduite de satisfaction du client utilisables 
par d’autres organismes. L’ Annexe 0 fournit 
des lignes directrices particulierement 
destinees aux petites entreprises. 

L’ISO 10001:2007 ne specifie pas le 
contenu meme des codes de conduite de 
satisfaction du client. Elle ne regit pas non 
plus les autres types de codes de conduite, 
tels que ceux lies a I’interaction entre un 
organisms et son personnel ou bien entre 
un organisms et ses fournisseurs. 

L’ISO 10001:2007 n’est pas destines a la 
certification ou a des fins contractuelles pas 
plus qu’elle n’est destines a modifier aucun 
droit ou obligation prevu par les exigences 
legales ou reglementaires applicables. 
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ISO 10002 


Management 
de la qualite - 
Satisfaction 
des ciients - 
Lignes directrices 
pour ie traitement 
des reclamations 
dans ies organismes 


L’IS0 1 0002:2004 fournit des conseiis sur Ie 
processus de traitement des reciamations 
reiatif aux produits au sein d’un organisms, 
parmi iesqueis on trouve la planification, la 
conception, ie fonctionnement, la mise a 
jour et Ies ameliorations. Le processus de 
traitement des reclamations decrit est 
destine a etre utilise en tant que I’un des 
processus d’un systems de management 
de la qualite global. 

L’ISO 10002:2004 n’est pas applicable a 
des litiges dont la resolution est soumise a 
I’exterieur de I’organisme, ni aux litiges 
relatifs a I’emploi. 

Elle est destines a etre utilise par des orga- 
nismes de touts taille et de tout secteur. 
L’Annexe A donne des recommendations 
propres aux petites entreprises. 

L’ISO 10002:2004 aborde Ies aspects de 
traitement des reclamations suivants : 

- amelioration de la satisfaction du client 
en creant un environnement orients 
client qui est ouvert aux retours d’infor- 
mations des clients (y compris aux 
reclamations), en s’engageant a Ies 
resoudre tout en renforgant la capacite 
de I’organisme a ameliorer ses produits 
et son service au client ; 

- implication et engagement de la 
direction par le biais de I’acquisition et 
du deploiement appropries des 
ressources, y compris la formation des 
employes ; 

- reconnaissance et prise en compte des 
besoins et des attentes des 
reclamants ; 

- mise a disposition des reclamants d’un 
processus de traitement des reclama- 
tions ouvert, efficace et simple 
d’emploi ; 

- analyse et evaluation des reclamations 
visant a ameliorer la qualite du produit 
et du service au client ; 
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ISO 10002 

Management 
de la qualite - 
Satisfaction 
des clients - 
Lignes directrices 
pour ie traitement 
des reciamations 
dans ies organismes 

- audits du processus de traitement des 
reclamations ; 

- revues de I’efficacite et de I’efficience 
du processus de traitement des recla- 
mations. 

L’ISO 10002:2004 n’est pas destines a se 
substituer aux droits ou obligations definis 
dans des exigences legales ou reglemen- 
taires applicables. 

ISO 10003 

Management 
de la qualite - 
Satisfaction 
du ciient - Lignes 
directrices reiatives a 
la resolution externe 
de conflits 
aux organismes 

L’ISO 10003:2007 fournit a un organisms 
des lignes directrices relatives a la planifi- 
cation, a la conception, a I’elaboration, au 
fonctionnement, a I’entretien et a I’amelio- 
ration d’un processus de resolution de 
conflits efficace et efficient concernant les 
reclamations non resolues par I’organisme. 
L’ISO 10003:2007 est applicable : 

- aux reclamations concernant les 
produits de I’organisme destines ou 
necessaires aux clients, Ie processus 
de traitement des reclamations ou Ie 
processus de resolution des conflits, 

- a la resolution de conflits resultants 
d’activites nationales et Internatio- 
nales, y compris ceux survenant dans 
Ie cadre du commerce electronique. 

L’ISO 10003:2007 est destines a etre 
utilises par des organismes quels que soit 
leur type, leur taille et le produit fourni et 
aborde : 

- les lignes directrices determinant le 
moment et le mode de participation des 
organismes a la resolution des conflits, 

- les lignes directrices relatives a la 
selection des prestataires et au recours 
a leurs services, 

- I’implication et I’engagement de la 
direction dans la resolution des conflits 
ainsi que le deploiement des ressources 
appropriees au sein de I’organisme, 
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ISO 10003 

Management 
de la qualite - 
Satisfaction 
du ciient - Lignes 
directrices reiatives 
a la resolution externe 
de conflits 
aux organismes 

- les elements essentiels pour une reso- 
lution de conflits equitable, appropriee, 
transparente et accessible, 

- les lignes directrices relatives a la 
gestion de la participation d’un orga- 
nisme a la resolution de conflits, et 

- la surveillance, revaluation et I’amelio- 
ration du processus de resolution des 
conflits. 

L’ISO 10003:2007 n’est pas destinee a etre 
utilises a des fins de certification ou a des 
fins contractuelles. Elle ne s’applique pas a 
la resolution d’autres types de conflits 
comme les conflits relatifs a I’emploi. Elle 
n’est pas destinee a se substituer aux droits 
ou aux obligations definis dans des 
exigences legates ou reglementaires 
applicables. 

L’ISO 10003:2007 ne s’applique pas au 
traitement des reclamations au sein d’un 
organisms. 

ISO 10005 

Systemes 
de management 
de la qualite - 
Lignes directrices 
pour les plans qualite 

L’ISO 10005:2005 fournit des lignes direc- 
trices pour le developpement, la revue, 
I’acceptation, I’application et la revision de 
plans qualite. Elle convient aux organismes 
disposant ou non d’un systems de 
management conforms a I’ISO 9001. 

L’ISO 10005:2005 est applicable aux plans 
qualite elabores pour un processus, un 
produit, un projet ou un contrat, pour touts 
categorie de produits (materiels, logiciels, 
produits issus de processus a caractere 
continu et services) et pour tout secteur 
industriel. Elle s’interesse principalement a 
la realisation du produit et ne constitue pas 
un guide pour la planification du systems de 
management de la qualite de I’organisme. 
L’ISO 10005:2005 est un recueil de 
conseils et n’est pas destinee a etre 
utilises a des fins de certification ou 
d’enregistrement. 
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ISO 10006 

Systemes 
de management 
de la qualite - Lignes 
directrices pour 
le management 
de la qualite 
dans ies projets 

L’ISO 10005:2005 fournit des lignes direc- 
trices pour ie deveioppement, la revue, 
I’acceptation, I’application et la revision de 
plans qualite. Elle convient aux organismes 
disposant ou non d’un systeme de 
management conforme a I’lSO 9001 . 

L’ISO 10005:2005 est applicable aux plans 
qualite elabores pour un processus, un 
produit, un projet ou un contrat, pour toute 
categorie de produits (materiels, logiciels, 
produits issus de processus a caractere 
continu et services) et pour tout secteur 
industriel. Elle s’interesse principalement a 
la realisation du produit et ne constitue pas 
un guide pour la planification du systeme de 
management de la qualite de I’organisme. 
L’ISO 10005:2005 est un recueil de 
conseils et n’est pas destinee a etre 
utilisee a des fins de certification ou 
d’enregistrement. 

ISO 10007 

Systemes 
de management 
de la qualite - 
Lignes directrices 
pour ia gestion 
de la configuration 

L’ISO 10007:2003 donne des recommen- 
dations pour I’utilisation de la gestion de la 
configuration au sein de I’organisme. Elle 
est applicable en support des produits 
depuis leur conception jusqu’a leur retrait 
de service. 

L’ISO 10007:2003 met tout d’abord en 
evidence les responsabilites et les autorites 
avant de decrire le processus de gestion de 
la configuration, lequel comprend sa plani- 
fication, I’identification de la configuration, 
la mattrise des evolutions, I’enregistrement 
de I’etat de la configuration, ainsi que les 
audits de la configuration. 

II convient de noter que I’lSO 10007:2003 
est un document destine a servir de guide 
et n’a pas pour objectif d’etre utilise a des 
fins de certification. 
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ISO 10012 

Systemes 
de management 
de la mesure - 
Exigences 
pour les processus 
et les equipements 
de mesure 

La presente Norme Internationale est 
destinee a fournir des exigences generiques 
et des guides d’application pour le mana- 
gement des processus de mesure et pour la 
confirmation des equipements de mesure 
utilises pour demontrer la conformite aux 
exigences metrologiques. Elle specifie les 
exigences qualite relatives au systeme de 
management de la mesure qu’un organisme 
effectuant des mesures peut utiliser et 
integrer dans le cadre du systeme de mana- 
gement global et qui est destine a garantir 
que les exigences metrologiques sont satis- 
faites. 

La presente Norme Internationale n’est pas 
destinee a etre requise pour demontrer la 
conformite avec I’lSO 9001, avec I’lSO 
14001 ou avec toute autre norme. Les 
parties interessees peuvent convenir 
d’utiliser la presente Norme Internationale 
comme point d’entree a la satisfaction des 
exigences relatives au systeme de mana- 
gement de la mesure dans des activites de 
certification. 

La presente Norme internationale n’est 
destinee ni a etre substituee ni a etre 
ajoutee aux exigences de I’lSO/lEC 17025. 

ISO 10013 

Lignes directrices 
pour la 

documentation 
des systemes 
de management 
de la quallte 

L’ISO/TR 10013:2001 fournit des lignes 
directrices pour I’elaboration et la tenue a 
jour de la documentation necessaire pour 
assurer un systeme efficace de mana- 
gement de la qualite, adaptee aux besoins 
specifiques de I’organisme utilisateur. 
L’utilisation de ces lignes directrices faci- 
litera I’etablissement d’un systeme docu- 
mente repondant aux exigences de la 
norme de systeme de management de la 
qualite applicable. 

L’ISO/TR 10013:2001 peut etre utilisee pour 
documentor des systemes de management 
relevant d’autres normes que celles de la 
famine ISO 9000, par example des systemes 
de management environnemental et des 
systemes de management de la securite. 
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ISO 10015 

Management 
de la qualite - 
Lignes directrices 
pour ia formation 

Le role de la presente Norme Internationale 
est de fournir des lignes directrices aidant 
les organismes a identifier et analyser leurs 
besoins de formation, a concevoir, planifier, 
realiser la formation, a en evaluer les 
resultats, ainsi qu’a piloter et ameliorer le 
processus de formation afin d’en realiser les 
objectifs. Elle met I’accent sur la contri- 
bution de la formation en tant que facteur de 
progres continu et a pour finalite d’aider les 
organismes a faire de leurs formations un 
investissement plus efficace et plus 
productif. 

ISO 10019 

Lignes directrices 
pour ia seiection 
de consultants 
en systemes 
de management 
de la qualite 
et pour I’utiiisation 
de leurs services 

L’ISO 10019:2005 fournit des lignes direc- 
trices pour la selection de consultants en 
systemes de management de la qualite et 
pour I’utilisation de leurs services. 

Elle est destines a assister les organismes 
lors de la selection d’un consultant en 
systemes de management de la qualite. Elle 
fournit des lignes directrices sur le 
processus d’evaluation des competences 
d’un consultant en systemes de mana- 
gement de la qualite et fournit des elements 
permettant de s’assurer que les besoins et 
les attentes de I’organisme, relatifs aux 
services fournis par le consultant, seront 
satisfaits. 



